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Sztereotaxias sugarsebészet és gamma-kés

Osszefoglalas

Magyarorszagon évente elvileg 400-600 beteg esetében jon szoba sztereotaxias
Sugérsebészeti eljaras elvégzése, els6sorban agyi jo- és rosszindulatu korképek
kezelésére. A rendelkezésre allo adatok szerint jelenleg hazankban csak a betegek
téredéke (egytizede) részesiil ilyen ellatasban. Ennek oka pontosan nem ismert. A fenti
kalkulacié (400-600 beteg/év) nemzetkézi epidemiologiai kbzleményeken, valamint elvi
megfontolasokon és nem hiteles igénybevételi adatokon alapul, igy a majdani lehetséges
igénybevételt valoszinlileg tulbecsdili. Vélelmezheté azonban, hogy hazankban jelenleg az
indokoltnal lényegesen kevesebb sztereotaxids beavatkozas torténik, tehat a kapacitas
bévitése sziikségesnek latszik.

A bizonyitékokon alapul6 orvoslas nemzetkdzi szakirodalmi adatai szerint a raszorulo
betegek esetében az eredményesség szempontjabol az egyes sugarsebészeti modszerek
és eszk6zbk (gamma-kés, modositott ill. dedikalt linearis gyorsitd, eqyéb eljarasok ugymint
ciklotron, cyber-kés) alkalmazésa kézott lényeges kiilonbség nincs. Ezért kiilénb6zd —
részben koltség, részben kihasznalasi, részben eredményességi — megfontolasok alapjan
rigorozus megkodzelitésben egyes fejlett orszagokban hosszu évek oOta elutasitigk a
gamma-kés biztositoi befogadésat, azaz k6zpénzbdl tbrténd finanszirozasat, elsésorban
arra hivatkozva, hogy a rendelkezésre allo linearis gyorsito-kapacitas elegend6 a
raszorulok ellatasara.

Mas orszagokban — bizonyos fenntartasok hangoztatasa mellett - javaslatot fogalmaztak
meg a mar meglevé modositott vagy dedikalt linearis gyorsito késziilék(ek) mellé altalaban
5-15 millié lakosra egyetlen gamma-kés késziilék telepitésére vonatkozoan. Szigoruan vett
j6 minGséqli eredményességi bizonyitékok (melyek a bizonyitékok hierarchidjaban
legalabb kbzepes szintliek), kevés kivételtdl eltekintve nem tamasztjgk ala azt a
feltételezést, hogy a gamma-kés technologia feliilmdlna a dedikalt vagy az adaptalt lineéris
gyorsitot.

Hazankban a sztereotaxias sebészeti eljarasra szorul6 betegek ellatasara elvileg tébbféle
megoldas lehetséges, amelyek vonatkozasaban a dontést a jelenlegi (modositott) lineéris
gyorsitd kapacitas kihasznaltsaganak és fejleszthetéségének vizsgalata utan, illetve a
szomszédos orszagokban rendelkezésre allo szabad Sztereotaxias sugarsebészeti
(els6sorban gamma-kés) kapacitasok igénybevétele biztositoi és tarsadalmi terheinek
felmérése utan érdemes meghozni. A lehetséges megoldasok:

1) a jelenlegi (mddositott) linearis gyorsito kapacitas igények szerinti bévitése + abban a
néhany 10 esetben, ahol a bizonyitékok szerint a gamma-kés kezeléstdél kis mértékii
inkrementalis egészségnyereség prognosztizalhatd, a kezelés finanszirozasa valamelyik
Szomszédos orszagban,

2) a jelenleginél vélelmezhet6en nagyobb igény kielégitése specialis (dedikalt) linearis
gyorsito berendezés telepitésével + kivételes (1. pontban emlitett) esetekben pedig
gamma-kés kezelés valamelyik szomszédos orszagban,
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3) gamma-kés telepitése és finanszirozasa a jelenlegi specialis (sztereotaxias sebészeti
célokat szolgald) linearis gyorsitd kapacitas valtozatlanul hagyasaval.

Figyelembe kell venni, hogy az SRS kapacités hazai bévitése még abban az esetben is
finanszirozoi  (biztositoi) tébbletkiadassal jar majd, ha az elvégzett beavatkozas
ellenértékét a finanszirozd a komparator technologiak (elsésorban sebészeti) jelenlegi
,ardhoz igazitjia”. Ennek oka egyrészt, hogy — amennyiben a nemzetkézileg elfogadott
Szakmai szabalyok alapjan végzik a beavatkozast — olyan betegek keriilnek aktiv ellatasra,
akik eddig palliativ kezelésben részesiiltek, masrészt mindenképpen varhaté a szolgaltato-
indukalta keresletnbvekedés. Természetesen méltanyossagi megfontolasbol az elbbbi
indok nem képezheti az SRS ellatas bévitésének akadalyat, mert a jelenlegi adatokbol
itélve vélelmezheté, hogy hazankban jelenleg a raszoruloknak csak t6redéke részesiil
SRS kezelésben.

Amennyiben a sztereotaxias sugarsebészeti kapacitas bévitése (akar a gamma-kés, akar
a lineéris gyorsito formajaban) maganberuhazasbol valosul meg és a szolgaltato egy beteg
kezelését a mikrosebészet finanszirozasi 6sszegéhez igazitja, akkor 0,5-1 millié forint/eset
koltség esetén évi négyszaz Uj beteg ellatasa 200-400 millié forint tébbletfinanszirozassal
jara. (600 beteg esetén a koltség aranyosan 300-600 millié forintra névekszik.) Tekintettel
arra, hogy a nemzetkézi szakirodalom 1998 6ta 40-60/1 millio lakos/év kézéttire becsiili a
Sztereotaxias sugarkezelésre szakmailag indokoltan beutalhato betegek szamat, az
0sszeg dramai ndvekedeésétol a jovoben sem kell tartani.
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Vezet6i osszefoglal6

Bevezetés, altalanos informaciok a szeretotaxias sugarsehészeti
eljarasok hatasossagarol, eredményességérol, a koltségekrol

Bizonyos agyi megbetegedések és allapotok (arteriovenosus malformatiok, meningeomak -
schwannomak -, primer agytumorok egyes fajtai, mas szervekben elhelyezkedd primer tumorok
agyi metasztazisai valamint trigeminus neuralgia) megfelelé szempontok szerint vélogatott
eseteiben a sztereotaxias sugarsebészeti eljarasok barmelyik fajtaja 6nmagaban (alternativaként)
vagy egyéb, altalaban ugyancsak radioterapids eljdras kiegészitéjeként hatdsosan és relative
biztonsagosan alkalmazhato.

A sztereotaxias sugarsebészeti (SRS) kezelés szamara alapvetében haromfajta technolégia all
rendelkezésre:

a) a gamma-kés (GK) mely 201 darab, egyetlen félgémb felszinén elhelyezked6, szabalyozottan
miikbdtetheté kobalt 60 sugarforrast hasznal tgy, hogy a sugarzd preparatumokbél kiinduld
sugarnyalabok a kezelés célpontjaban dsszetalalkozva fejtik ki terdpias hatasukat és a modszer
kizarolag az agyban talalhato elvaltozasok kezelését teszi lehetéve.

b) a linearis gyorsitd (LINAC), amely lehet adaptalt (a test eqyéb teriileteinek sugarterapidja mellé
az agyi kezeléseket lehetévé tevl sztereotaxias késziilék és annak tartozékai hozzdadasa a
LINAC-hoz), vagy dedikalt, mely utobbi késziiléket kifejezetten agysebészeti célokra allitottak el6.

c) a cyber-knife (CK) alapvetben egy olyan kis LINAC, amelyet a cél-1ézio koril robot technolbgia
alkalmazasaval mozgatnak korbe. A CK eljaras alatt a beteg fejét rogzitve, mozdulatlanul tartjak. A
CK egység magaban foglal egy vided helymeghatarozé rendszert, amelyet a célpont lokalizalasara
hasznélnak a beteg arcanak jellegzetes vonésai alapjan. Ez hasznos a frakcionalt SRT
szempontjabol, ahol a betegek tobb kezelési napon kapnak dézisokat.

Egyéb, az SRS szepontjabdl szdbajove, illetve fejlesztés alatt alld hasonlé technolbgiak
felsoroldsatol (mivel a tanulmany és a felvetett probléma szempontjabdl érdektelenek) a
kévetkezbkben eltekintiink.

Alapelvként lesz6gezhetd, hogy a bevezeté mondatban felsorolt megbetegedések toébbségének
kezelésében tovabbra is els6bbsége van a sebészeti vagy mikrosebészeti technikdknak és/vagy a
hagyomanyos radioterdpias eljarasoknak. Annak ellenére, hogy a sztereotaxids sugéarsebészeti
eljarasok kézil jonéhanyat szédmos egyéb agyi korkép kezelésében is kiprobéltak, mindeddig
nincsenek jo minéségli bizonyitékok arra vonatkozoan, hogy ezekben a megbetegedésekben (pld.
epilepszia, Parkinson-kér) ez a relative Uj eljdras a komparator (hagyomanyos; pld. sebészeti,
gyogyszeres stb.) technoldgidkkal Osszevetve hatasat (efficacy) és eredményességét
(effectiveness) tekintve fellilmding az utobbiakat.

A felsorolt megbetegedések és allapotok miitéttel nem kezelhetd igen ritka eseteiben (elsésorban
akkor, amikor az elvaltozas a vitalis strukturak kbzelsége, egyéb technikai okok, a beteg éallapota
vagy a mlitéti beleegyezés hianya miatt mas modon nem lathatd el) a sztereotaxias sugarsebészeti
eljaras nem alternativa tébbé, hanem az un. ,watchfull waiting” (azaz palliativ) stratégia mellett az
aktiv, azaz érdemi, potencilisan egészségnyereséget eredményezd kezelés egyetlen lehetséges
eszkozévé valik.

A nemzetkézi epidemioldgiai adatokon és a fenti, elsésorban hatésossagi és nem eredményességi
megfontolasokon alapulo, nagy és hiteles dsszefoglalo technologia-értékelé elemzésekben
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szerepl6 kozelitések szerint a sztereotaxias beavatkozasokra szobajové betegek szama 40 — 60/1
milli6é lakos/év. Nincsenek azonban hiteles kimutatasok arrél, hogy az egyes fejlett orszagokban,
ahol ez a technoldgia korlatozas nélkil rendelkezésre all, évente pontosan hany ilyen beavatkozas
torténik. Hazankban - ahol tudomasunk szerint egyetlen sztereotaxias célzoberendezés miikddik —
az elmalt évben az ezzel az eljarassal kezelt betegek szama 46 volt. Ez a szam t6redéke
(egytizede) a potencialisan ezzel az eljarassal kezelheté betegszamnak.

A sztereotaxias sugarsebészeti eljdrasok eredményességérél (a targykérben megjelent publikaciok
nagy szama ellenére) relative kevés j6 minéségli bizonyiték all rendelkezésre. Ez azt jelenti, hogy
tovabbra is bizonytalannak tekintheték a rendelkezésre allo ismeretek elsésorban az egyes, fenti
megbetegedések gydgyitasara alkalmas technologiak hosszu tavu kimenetelérél, mégpedig az un.
,kemény” végpontokon (halalozés, illetve megnyert min6ségi életévek szama). A szisztematikus
elemzések a daganatos esetekben természetszeriileg néhany hdénapos, vagy maximum 1-2 x 10
hénapos atlagos tulélési eredményeket hasonlitanak dssze és az egyes technol6giak kozotti
(tulélésben jelentkez8) kiildnbséget néhany honapban jelblik meg, raadasul az azonosan tervezett
vizsgalatok eredmeényei is gyakorta ellentétes eredményeket adnak. A révid tavd, un. ,puha”
paraméterekkel végzett eredményességi vizsgalatok azonban egyértelmiien kedvezdbb képet
mutatnak a sugarsebészeti eljarasok vonatkozasaban és még kedvezébb a kép a sugarsebészet
javara, ha a betegek rovid tavu életminéségét (6nallo életvitel megtartasa, kdrhazi kezelési idé
minimalizalasa, koponyamditét mell6zése) vessziik tekintetbe.

Az eredményesség megitélesében mutatkozo bizonytalansagok miatt j6 minGségd, bizonyitd erejii
koltség-hatékonysdg vizsgalatot a vildg egyetlen orszagaban sem készitettek. Adatok és
szamitasok vannak viszont a sztereotaxias eszk6zbk beruhazasi és mikédtetési koltségeirdl,
valamint a komparator technoldgidval (sebészeti) vald koltség-6sszehasonlitas vonatkozasaban.
Eszerint altalaban elmondhatd, hogy ugyanazon korkép kezelése esetén a sebészeti eljaras jelenti
a legmagasabb biztositoi koltséget, ezt kbveti csbkkend sorrendben az un. cyber-kés, majd a
gamma-kés, a dedikalt linedris gyorsité végil a modositott (tobbfunkciés) lineéris gyorsito.
Megjegyzend6, hogy a mikddtetési kdltségek az éves igénybevételre (betegszam) igen
érzékenyek, és bizonyos (magasabb) beavatkozas-szam esetén a gamma-kés miik6dési kbltségei
a dedikalt linearis gyorsitd szintjére, vagy az ala csbkkenhetnek. Néhany koltségelemzés a
tarsadalmi (beteg-) terheket is vizsgalja. llyen aspektusbél a sztereotaxias sugarsebészet rendkiviil
kedvez6 képet mutat (a betegek és hozzatartozoik kéltsége a vizsgalatokban szerepld
orszagokban a sebészeti beavatkozas soran jelentkez6 betegterhek mindGssze egyhatodat éri el).
Fel kell hivni a figyelmet azonban arra, hogy az egyes orszagokban végzett ilyen elemzések
eredményei természetesen még egymassal sem hasonlithatok dssze, a hazai viszonyokra pedig
végképp nem adaptalhatok.
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Az egyes sugarsebészeti eljarasok eredményességére vonatkoz6
elemzések és technoldgia-értékelések rovid osszefoglalasa

A sztereotaxids sugarsebészeti (SRS) eljarasok, azon belil a gamma-kés (GK)
gydgyaszati alkalmazasanak eredményességérél (effectiveness) a bizonyitékokon alapuld
orvoslas szempontrendszerét figyelembe véve jelenleg az alabbi megéllapitasok tehetok:

1) A sebészileg hozzaférhetetlen arteriovenosus malformatio (AVM) és az akusztikus
neurinoma SRS kezelése (fiiggetleniil az alkalmazott SRS kezelés tipusatol — linearis
gyorsito /LINAC/ vagy GK - ) eredményes, de altalaban és alapesetben (sebészetileg
ellathatd esetek) e két betegség kezelésében a legjobb eredményt a mikrosebészet adja.

2) Az akusztikus neurinoma SRS kezelésekor a frakcionalt LINAC kevesebb szévédményt
okoz, mint a GK.

3) Agyi metasztazisok elsé vonalbeli kezelésekor az SRS semmi elénnyel nem bir a teljes
agyi sugarterapiaval (WBRT) szemben, tovabba nincs bizonyiték arra, hogy a sebészeti
excisio elénnyel bir az 6nmagaban alkalmazott WBRT-vel szemben.

4) Rekurrens primer agytumorok esetében, els6 vonalbeli WBRT-t kévetéen alkalmazott
SRS bizonyithatoan elényds.

5) Rekurrens agyi metasztazisok esetében a GK jobb eredményt ad a lokélis tumor-
kontrollban, mint a LINAC, ugyanakkor a GK kezeléssel elérheté 13%-o0s javulas mellett
22% a sulyos neurotoxicitas aranya, melynek 42%-a irreverzibilis, és 3% a neurotoxicitas-
okozta halalozas

6) Trigeminus neuralgia esetében a gamma kés 90%-ban vezet a fajdalom
csokkenéséhez, fiiggetleniil az el6zé kezelésektdl és ez a jo eredmény valdsziniileg az
eszkdz celzasi precizitasanak kdszonheto.

A fentiek figyelembe vételevel az egészségligyi technologiaelemzés (HTA) nemzetkdzi
Szakirodalmaban az utobbi néhany évben (2000 6ta) egyre erbteljesebben megjelend és
elfogadott alabbi véleménnyel lehet egyetérteni:

Bizonyos agyi megbetegedések kilénleges, sebészetileg nem, vagy rossz prognozissal
kezelhet6 eseteiben az SRS eljarasok valamelyikének alkalmazasa eredményes. Az egyes
agyi daganatokhoz kapcsolodo indikaciokban és AVM eseteben — azaz a leglényegesebb
egészsegnyereséget jelent6 javallatokban - a LINAC a GK-val azonos eredményességet
biztosit. Azokban az orszdgokban, ahol van megfelelé (dedikalt, vagy megfeleléen
modositott) LINAC berendezés ezért az egeszséqlgyi technologiakat értékel6 mertékado
fliggetlen vagy kormanyzati szervezetek - az el6bbi tény és a kéltségtényezOk egyidejii
figyelembe vételével — a LINAC technologiat tekintik a lehet6 legalkalmasabbnak az SRS
kezelésre szoruld betegek ellatasara. Bar bizonyos, rendkiviil ritka esetekre elismerték a
GK néhany technikai elényét (valamivel nagyobb célzasi pontossag, egy ddzisban
/iilésben/ valo kezelés lehet6sége), azonban a GK-t nem helyettesitd, hanem kiegészit6
lehetbségként javasoljak alkalmazni egyes, az SRS-re alkalmas betegek kbrén belil is,
csak kivételes esetekben, hangsulyozva a GK-val kapcsolatos tovabbi kutatasok
fontossagat is. Osszefoglalva: ezek — az utobbi években megjelent — egészségiigyi
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technoldgia értékelések nem javasoljak GK berendezés telepitéset, illetve kézpénzekbdl
térténd finanszirozasat. (Franciaorszag, Kanada Ontario Tartomany, Ausztralia).

Ezeknek az orszagoknak az egészségiigyi dbntéshozéit e velemény elfogadasaban az
alabbi vizsgalati, illetve kutatasi eredmények is erdsitették:

» bar megfeleléen kivitelezett vizsgalatok hidanyaban az SRS mikrosebészettel
szembeni kéltséghatékonysaga nem bizonyithato, az SRS mind a biztositoi
szempontbdl, mind a tarsadalmi szempontbdl végzett kéltsegelemzés alapjan
kevesebb raforditast igényel, mint a mikrosebéeszet

» egyes vizsgalatok szerint az SRS jelent6s, els6sorban révid tavu életminGség-
javulast eredményezett a megfelelen kivalasztott betegeknél.

» az elvégzett kéltségszamitasok alapjan a modositott vagy dedikalt LINAC-al
végzett beavatkozasokat lényegesen (egyes esetekben tobbszérésen, 1,7 — 2,9-
szer) olcs6bbnak talaltak a GK-hoz viszonyitva.

Emellett meg kell jegyezni a kbvetkezdket:

a) Egyes orszagokban illetve teriileteken annak ellenére mikédik (és biztositoi forrasok
felhasznalasaval finanszirozott) a GK kezelés, hogy az adott tertileten véleményformalo
HTA szervezet éllasfoglalasa ezzel a gyakorlattal ellentétes, vagy legalabbis a GK
eredményességét illetve kéltséghatékonysagat illetéen sulyosan kritikus (Franciaorszag,
Svédorszag)

b) Tovabbi orszagokban illetve teriileteken az adott teriileten miikédé HTA szervezet
javaslatot fogalmazott meq a mar miikéd6é dedikalt LINAC mellé GK berendezés
telepitésére, annak ellenére, hogy elemzésében maga is hangsulyozza kétségeit, melyek
els6 sorban az dsszehasonlitd eredményességet (comparative effectiveness) illeté jo
mindségl bizonyitékok szegenyes voltabol illetve a koltség-hatékonysagi bizonyitekok
hianyabdl erednek.

¢) Valoszinii, hogy a fenti ellentmondasok oka abban keresendd, hogy a GK kezelés

» napjainkban is folyamatosan fejl6dd, de relative biztonsagos eljaras,

» technikailag rendkiviil ,elegans” pontossdga (megfeleléen képzett személyzet
esetén) imponalo,

» az egészséqligyi technologia-elemzések és a szisztematikus attekintések egy
része egymasnak ellentmondd (pld. a NICE két egymast kéveté évben kiadott
ellentétes értelm(i ajanlasa), mely elbizonytalanitja a déntéshozokat,

» a betegek szamara lényegesen elfogadhatobb, és kevesebb tarsadalmi terhet
jelent, mint az egyéb eljarasok,

» a technologia elbéllitoja evtizedek Ota gyakorlatilag monopol helyzetben van,
melyet azonban kivalo szervizzel parosit.
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Megfontolasok a sztereotaxias sugarsebészet hazai alkalmazasarol

A gamma-kés gyogyaszati alkalmazasanak kozpénzekbdl torténd finanszirozaséra
vonatkozd hazai déntés meghozatala szempontjabdl a kdvetkezd (tovabbi) tényez6k
ajanlhatok megfontolasra:

1) Amint ezt korébban emlitettiik, az SRS kezelésre alkalmas betegek éves szama
Magyarorszagon (a nemzetkdzileg altalanosan elfogadott és évek 6ta konstans
epidemioldgiai szamitasok illetve becslések figyelembe veételével, mely 40-60 eset/1 millié
lakos/év) 400-600 f6 lenne. Az el6zé alfejezet 1.-6. pontjaiban felsorolt bizonyitékokat
figyelembe véve leszdgezhetd, hogy GK kezelésre lényegében e 400-600 betegnek
csupan toredéke szorul, a tobbi érintett ellatdsa LINAC-al, vagy egyéb, jelenleg is
rendelkezésre allo modszerrel (pld. WBRT) megoldhaté.

2) Hazankban jelenleg évente 40-50 beteg részesul SRS kezelésben. Tovabbi vizsgalatot
igényel annak tisztazasa, hogy a fejlett orszagok statisztikaihoz képest vélelmezhetéen (de
nem bizonyithatdan) alacsony szam

» arendelkezésre all6 (modositott) LINAC kapacitas sz(ik voltanak

» az SRS kezelésbe potencialisan bevonhatd betegek relative alacsony szamanak
(megfeleld idében torténd diagnozis hianyossaga)

» az SRS kezelésre vonatkozd szakmai konszenzus hianyanak

» az SRS eljarasba bevonas szakmai protokollja esetleges hianyossaganak

» a nem megfeleld szervezésnek (az SRS kezelésre is alkalmas LINAC nem
megfeleld helyen torténé elhelyezkedése, a szikséges multidiszciplinaris team
nem megfeleld egylttmiikddése)

vagy a fenti okok kozil tobb egyuttes fennallasanak a kdvetkezménye.

3) A nemzetkdzileg elismert HTA szervezetek értékelése szerint barmilyen SRS
berendezés gazdasagos mikodtetéséhez évi legalabb 100-200 beavatkozas elvégzése
szilkséges. A fenti (2. pont alatt jelzett) kérdések tisztazadsa utan lehet tehat eldonteni,
hogy (figyelembe véve az eredményességre vonatkoz6 1.-6. pont alatt felsorolt
megallapitasokat is)

» szlkség van-e Uj SRS berendezés (kapacitas) telepitésére?
» a telepitendd berendezés kizardlag agyi sztereotaxias beavatkozasok céljaira
szolgaljon-e (dedikalt LINAC, GK, esetleg mas eszkoz)?

» igény esetén nem célszeriibb-e olyan kapacitas-bdvités, mely biztositja az SRS
beavatkozasok elvégzése mellett egyéb onkoldgiai sugarkezelések folytatasanak
lehet6ségét is az adott keészllékkel, kulonds tekintettel az Uzemeltetés
méretgazdasagossagi szempontjaira?

» ez utobbi esetben nem érdemel-e megfontolast az megoldas mely, figyelembe
veszi, hogy az SRS szempontjabdl hazankban széba jové 400-600 beteg csupan
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toredékénél szikséges GK beavatkozds, melyet a szomszédos orszagok
béségesen rendelkezésre all6 kapacitasai (Ausztria, Csehorszag, stb.)
kielégithetnek?

3) Valamennyi mértékadé HTA értékelés egyetért abban, hogy SRS technoldgia
(fGggetlenl attdl, hogy GK-rél, LINAC-rdl vagy egyéb modalitasrél (cyber-knife, ciklotron,
stb.) van szd multidiszciplindris team (idegsebész, onkolégus, technikusok, stb.)
egyuttmikodését igényli. Ezért az SRS-t altaldban egyetemi centrumba telepitendd
technologianak tartjak, ahol az egyéb orvosi szakagak magas szintli kozremikodése is
feltételezhetd, valamint (lehetbleg épileten belll) rendelkezésre allnak azok a
diagnosztikai eszkdzok (CT, MRI, angiografia), melyek a diagnozis, a terapia tervezése és
a tényleges kezelés idében és térben egymasra épul kivitelezéséhez szlkségesek.
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Osszefoglalas és ajanlas

Magyarorszagon évente elvileg 400-600 beteg esetében jon szdba sztereotaxias
sugarsebészeti eljaras elvégzése, els6sorban agyi j6- és rosszindulatu kérképek
kezelésére. A rendelkezésre &ll6 adatok szerint jelenleg hazankban csak a betegek
toredéke (egytizede) részesll ilyen ellatdsban. Ennek oka pontosan nem ismert. A fenti
kalkulacié (400-600 beteg/év) nemzetkdzi epidemioldgiai kdzleményeken, valamint elvi
megfontoldsokon és nem hiteles igénybevételi adatokon alapul, igy a majdani lehetséges
igénybevételt valdszinlileg tulbecslli. Vélelmezheté azonban, hogy hazankban az
indokoltnal Iényegesen kevesebb sztereotaxias beavatkozas torténik, tehat a kapacitas
bévitése szukségesnek latszik.

A bizonyitékokon alapuld orvoslas nemzetkdzi szakirodalmi adatai szerint a raszoruld
betegek esetében az eredményesseg szempontjabdl az egyes sugarsebészeti modszerek
és eszkozok (gamma-kés, modositott ill. dedikalt linearis gyorsito, egyéb eljarasok ugymint
ciklotron, cyber-kés) alkalmazasa kozott lényeges kilonbség nincs. Ezért kildonbozd —
részben koltség, részben kihasznalasi, részben eredményességi — megfontolasok alapjan
rigorézus megkozelitésben egyes fejlett orszagokban hosszu évek ota elutasitjigk a
gamma-kés biztositdi befogadasat, azaz kozpénzbdl torténd finanszirozasat, elsésorban
arra hivatkozva, hogy a rendelkezésre &ll6 lineéris gyorsit-kapacitas elegendd a
raszoruldk ellataséra.

Mas orszagokban — bizonyos fenntartasok hangoztatasa mellett - javaslatot fogalmaztak
meg a mar meglevé modositott vagy dedikalt linearis gyorsito készulék(ek) mellé altalaban
5-15 millié lakosra egyetlen gamma-kés készllék telepitésére vonatkozoan. Szigortan vett
j6 min0ségl eredményességi bizonyitekok (melyek a bizonyitékok hierarchiajaban
legalabb kozepes szintliek), kevés kivételtdl eltekintve nem tamasztjgk ala azt a
feltételezést, hogy a gamma-kés technolégia felliimuina a dedikalt vagy az adaptalt linearis
gyorsitdt.

Hazankban a sztereotaxias sebészeti eljarasra szorulé betegek ellatasara elvileg tobbféle
megoldas lehetséges, amelyek vonatkozasaban a dontést a jelenlegi (modositott) linearis
gyorsitd kapacitas kihasznaltsdganak és fejleszthet6ségének vizsgélata utén, illetve a
szomszédos orszagokban rendelkezésre all6 szabad sztereotaxias sugarsebészeti
(elsésorban gamma-kés) kapacitasok igénybevétele biztositoi és tarsadalmi terheinek
felmérése utan érdemes meghozni. Az elvileg lehetséges megoldasok:

1) a jelenlegi (mddositott) linearis gyorsitd kapacitas igények szerinti bévitése + abban a
néhany 10 esetben, ahol a bizonyitékok szerint a gamma-kés kezeléstdl kis mértéki
inkrementélis egészségnyereség prognosztizalhatd, a kezelés finanszirozasa valamelyik
szomszédos orszagban

2) a jelenleginél vélelmezhet6en nagyobb igény kielégitése specialis (dedikalt) linearis
gyorsitd berendezés telepitésével + kivételes (1. pontban emlitett) esetekben pedig
gamma-kés kezelés valamelyik szomszédos orszagban

3) gamma-kés telepitése és finanszirozasa a jelenlegi specialis (sztereotaxias sebészeti
célokat szolgald) linearis gyorsitd kapacitas valtozatlanul hagyasaval

1
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Figyelembe kell venni, hogy az SRS kapacitds hazai bévitése még abban az esetben is
finanszirozoi (biztositoi) tobbletkiadassal jar majd, ha az elvégzett beavatkozas
ellenértékét a finanszirozd a komparator technologiék (elsésorban sebészeti) jelenlegi
,ardhoz igazitja”. Ennek oka egyrészt, hogy — amennyiben a nemzetkdzileg elfogadott
szakmai szabalyok alapjan végzik a beavatkozast — olyan betegek kertinek aktiv ellatasra,
akik eddig palliativ kezelésben részesultek, masrészt mindenképpen varhat6 a szolgaltaté-
indukalta keresletndvekedés. Természetesen méltanyossagi megfontolasbél az el6bbi
indok nem képezheti az SRS ellatas bévitésének akadalyat, mert a jelenlegi adatokbdl
itelve vélelmezhetd, hogy hazankban jelenleg a raszoruloknak csak toredéke részesll
SRS kezelésben.

Amennyiben a sztereotaxias sugarsebészeti kapacitas bévitése (akar a gamma-kés, akéar
a linearis gyorsito formajaban) maganberuhazasbdl valésul meg és a szolgaltatd egy beteg
kezelését a mikrosebészet finanszirozasi 6sszegéhez igazitja, akkor 0,5-1 milli6 forint/eset
koltség esetén évi négyszaz Uj beteg ellatadsa 200-400 millio forint tobbletfinanszirozassal
jarna. (600 beteg esetén a kdltség aranyosan 300-600 millié forintra ndvekszik.) Tekintettel
arra, hogy a nemzetkozi szakirodalom 1998 6ta 40-60/1 millié lakos/év kozéttire becslli a
sztereotaxias sugarkezelésre szakmailag indokoltan beutalhatd betegek szdmat, az
0sszeg dramai ndvekedésétdl a jovoben sem kell tartani.
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Részletes tanulmany
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El6szo

A sztereotaxias sugéarsebészeti eljarasokat (SRS) mar tobb mint hérom évtizede
alkalmazzak a klinikai gyakorlatban. Az SRS nem invaziv, besugarzasos technikat hasznal
az agyban (vagy mas szerven) belll elhelyezkedd kéros elvaltozasok kezelésére. A
daganat vagy egyéb koéros szdvet szolgaltatja a kezelés (besugarzas) célpontjat, mig a
kornyezd egészséges szOveteket a specialis és bonyolult technoldgia (SRS) igyekszik a
lehetségekhez képest megkiméli a sugarkarosodastol.

Jelen tanulmany elsésorban az egészségugyi dontések hazai elékészitéi és a dontéshozok
szamara készllt Osszefoglalo. Célja, hogy informalt beruhazasi és finanszirozasi
(befogadéasi) dontés meghozasahoz adjon tajékoztatast a sztereotaxids sugarsebészeti
eljarasok, azon bellil pedig elsésorban a gammma-kés mint Uj egészséglgyi technoldgia
vonatkozasaban. A munkat szerz0i a témaban érdekelt szakemberek és a kozvélemény
szédmara is javasoljdk megismerésre (az utobbi esetben a specidlis orvosi és technikai
ismereteket igényl6 részek elhagyasa vagy egyszer(sitése mellett).

A tanulmany az Egészseglgyi Stratégiai Kutatointézet megbizasabol 2005 majus-julius
kozott készdlt. Irdi sem a témaban érdekelt gazdasagi, sem szakmai szervezetekkel nem
allnak Uzleti illetve figgelmi kapcsolatban.

Hangsulyozandd, hogy a dolgozat tartalma a bizonyitékokon alapuléd orvoslas (EBM), az
egészségugyi technoldgia-elemzés (HTA) és az egészséggazdasagtani elemzés
nemzetkozi szakirodalmanak allaspontjat igyekszik tukrozni és |ényegében annak
elemzések nemzetkozileg elismert adatbazisaiba (Cochrane Library, CCOHTA, SBU, CRD
sth.) felvett és kritikailag értékelt Osszefoglalokat! is figyelembe vettek, melyeket
kormanyzati illetve finanszirozdi szervezetek készitettek vagy készittettek, ha és
amennyiben ezek a tanulmanyok az EBM illetve a HTA szabalyrendszere szerint
késziltek. A fentiek alapjan a dolgozat attekintd (review) jellegl, mintegy a kritikai
attekintések és meta-analizisek dsszefoglalasat kivanja adni.

A tanulmany elkészitésére rendelkezésre all6 rendkivil rovid id6 alatt onallo, hazai
tényszamokra (epidemioldgia, koltségek, igénybevételi adatok) épitett alapos elemzés nem
volt elkészithet62, azonban ennek szikségessége nyilvanvalo, jollehet ennek idbigénye
még akkor is kb. 10-12 hénap, ha a kilféldon készitett hasonlé tanulményok hazai
adaptacidja torténik meg.

Jelen munka elkészitését tobbek kdzott az indokolja, hogy szakmai igény meriilt fel a
sztereotaxias sebészeti beavatkozasok kapacitdsanak blvitésére és ezzel
osszefuggésben gamma-kés telepitésére illetve az ezzel az eszkdzzel végzett
beavatkozasok biztositoi befogadasara (finanszirozasara).

1sd. 1. sz. melléklet és HTA elemzések szakirodalmanak jegyzéke

2 A 2004 évi szolgaltatas-igénybevételi adatok dsszesitése azonban megtdrtént és ebbdl, a nemzetkdzi
epidemiologiai adatokbol, valamint az SRS beavatkozasokra alkalmas betegszamra vonatkozo6 — ugyancsak
nemzetkdzi szakirodalmi — becslésekbél elsé megkdzelitésben jol kalkulalhat6 a varhaté hazai betegszam
(Isd. 4. és 6. Melléklet)
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Jelen elemzés kizardlag az agyi koros elvaltozasok SRS kezelésével foglalkozik,
els6sorban abbdl a célbdl, hogy a rendelkezésre allo irodalmi adatok (elsésorban
szisztematikus attekintések és egészségugyi technoldgia-értékeld tanulmanyok- Isd. 1. sz.
Melléklet -) segitségével meghatarozza a gamma-késsel (egy specialis sztereotaxias
sugarsebészeti eszkdzzel - Isd. alabb) végezhetd orvosi beavatkozasok lehetséges hazai
szerepét, helyét a betegellatasban.
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A gamma-kés alkalmazasa az idegsebészetben
Hattér
Sztereotaxias sugarsebészeti beavatkozast elészor Dr. Lars Leskell végzett Svédor-
szagban 1951-ben. Az SRS kezelés célja egy funkcionalis rendellenesség kikiliszobolése
vagy koros szOvetek megsemmisitése nagymértékben fokuszalt besugarzas erételjes
dézisanak alkalmazasaval. A modszer lehet0séget biztosit a besugarzasnak a céltertletre
(kisméret(, akar szabalytalan formdju, alaku agyi 1éziok) valo korlatozaséra és a kdrnyez6
egészséges szovetek lehetd legnagyobb mértékii megkimélésére. Az SRS bizonyos
tipusu daganatok kezelésében alkalmazott invaziv jellegii beavatkozasok szdmos

tipusanak lehet megfelel6 alternativaja és lehetévé teszi a lézidk alakulédsénak szoros
monitorozasat.

Az SRS olyan besugéarzasi technika, amelynek alkalmazésa soran sztereotaxias
célzékészlléket (keretet), valamint nagy felbontasu képalkoto rendszert (pl. szamitogépes
rétegfelvétel [CT] és/vagy magnesesrezonancia-leképezés [MRI], esetleg angiografia)
hasznalnak. Az utdbbiak segitségével gy(jtott adatokat atviszik egy olyan digitalizalt
adatfeldolgozé rendszerre, amely nagy pontossaggal kiszamitja a beavatkozas célpontjaul
szolgald objektum jellemz6it és preciz koordinatait, valamint az adott 1ézi6 extréem
nagyteljesitményl sugarterépias készulékkel torténd felszdmoladsahoz szlkséges
besugarzasi dozisokat.

Az SRS végzésére hasznalatos berendezések alapvetéen a kdvetkez6 harom tipus
valamelyikébe sorolhatok:

1.) A Leksell Gamma Knife® (GK; gamma-kés) a két leginkabb altalanosan hasznalt SRS
technologia egyike. Ez dsszesen 201 kobalt 60 sugarforrast hasznal, amelyek félgomb
felszinen helyezkednek el beadgyazva a learnyékolt, kupola-alaku sugérzasi egységbe. Az
alapvet6 rendszerhez tartozik a sugérzasi egyseg, a beteg fekvohelyével és a kollimator
sisakkal, az iranyit6 panel és kisegit6 rendszerek. Az SRS team MRI és CT képeket és
specialis kezelés-szervezd szoftvert hasznal a beteg fején belllli pontos koordinatak
meghatarozasara, illetve az idegsebész szamara az invaziv keret elhelyezéséhez. A beteg
koponyajan belili pontos koordinatdk meghatarozasa hasonld minden SRS technoldgia
esetében. A GK egységekben kezelt minden beteg invaziv keret elhelyezését igényli a
besugéarzas el6tt, amely a frakcionalast kevésbé kivanatossa teszi.

2.) Linearis gyorsitd (LINAC), amely lehet adaptalt, azaz mddositott (a sztereotaxias
készulék és annak tartozékai hozzaadasaval), vagy dedikalt, melyet kifejezetten
agysebészeti célokra allitottak el6. A berendezés rendelkezhet un. ,single leaf’ vagy
,multileaf” (,egy ujjas” ill. ,tdbb ujjas”) kollimatorokkal. A mddositott linearis gyorsitot
(LINAC) szédmos cég gyartja. Az egyik rendszer a Novalis®. A konvenciondlis LINAC
egyetlen pontbdl rotalt ivek vagy ivek halmaza segitéségével allit elé fotonokat. A sugarat
a teljes kezelési id alatt a célterdleti [éziora iranyitjak, de az egy-egy idészakban az agy
mas részein is keresztll halad. A kezelést megel6zén a beteg fejét egy kerettel
immobilizéljak. A dozisrata ndvelésével a gép sllyanak csokkentésével és a sugar
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célzésaval az SRS kezelés céljigra mddositott LINAC pontosabb, mint a hagyomanyos
LINAC. A Novalis® ugyancsak rendelkezik rontgensugar képalkotdval, amely biztositja a
besugarzas koordinatainak pontos meghatarozésat, és az agyon Kkivili teriletek
ugyancsak kezelhetdk vele.

3.) Egy Ujonnan teret nyerd SRS technolégia a CyberKnife® (CK) alapvetéen egy olyan kis
LINAC, amelyet a cél-lézi6 korul robot technoldgia alkalmazésaval mozgatnak kérbe. A CK
eljaras alatt a beteg fejét rdgzitve, mozdulatlanul tartjak. A CK egység magaban foglal egy
vide6 helymeghatarozé rendszert, amelyet a célpont lokalizalasara hasznélnak a beteg
arcanak jellegzetes vonasai alapjan. Ez hasznos a frakcionalt SRT szempontjabl, ahol a
betegek tobb kezelési napon kapnak dozisokat. A frakcionalt SRT szamara alacsony
dézisrataji kezeléseket alkalmaznak. Ugy vélik, hogy a betegek 90 %-a alkalmas
nagyddzisu, egyetlen frakcioju kezelésre.

A GK a Novalis® és a CK mellett létezik néhany uj, fejlesztés alatt alld6 SRS technoldgia,
ezek azonban jelenleg és a kozeljovOben szignifikansan koltségesebbek, és a
kereskedelmi forgalomban sem kaphatok. llyen technolégia példaul az SRS kezelésre
alkalmas ciklotron, amely elektromos toltéssel rendelkez0 nehéz részecskék (pl. protonok
vagy alfa-részecskék) korpalyan torténd gyorsitasat végzi. E készuléktipust jelenleg még
nem allitiak el sorozatgyartas formajaban, maga a modszer nagyon koltséges és
rendkivul fejlett infrastrukturat igényel, Ugyhogy a belathato jovében (az elkovetkezendd
10-15 év) nem josolhato lényeges szerep szamara az SRS tertletén.

A LINAC modszer az iv sugarterapia kiterjesztése, amikor nagy szamu ivet hasznalnak a
minden iranyban torténé gyors doziscsokkenés (,fall-off’) eléréséhez. A gamma-késsel
ellentétben minddssze harom-6t sugarnyalabot alkalmaz, hasonldéképpen a konvencionalis
radioterapiaban alkalmazott sugar-elrendezéshez, viszont a toltott részecske besugarzas
mélység-dézis karakterisztikdjanak segitségével ér el nagymértékben lokalizalt
doziseloszlast.

A frakcionalt sztereotaxias sugarterapiaban (FSRT) az alkalmazott dézist megosztjak tobb
terapias ulés kozott, ahogyan az a konvencionalis sugarterapia esetében is eléfordul. Egy
nagyobb dozis frakcionalasa szamos kisebb adagra a hevenyen illetve késébb reagald
sejtek regeneracidos kapacitdsanak inherens eltéréseit hasznélja ki. A hatas
helyrehozhatatlan karosodast okoz akutan reagalé sejtekben, mig viszonylagosan
megkiméli a késébben reagalé szoveteket. A frakcionalt sztereotaxias sugarterapia
osszekapcsolja ezt a bioldgiai elényt a sugarsebészet sztereotaxids kis volumend
besugarzasanak dozimetriads el6nyeivel.  Ahol azelétt a sugarzas sztereotaxias
alkalmazasa csak egyetlen ddzisban volt lehetséges, a betegek immobilizélasa terén
mutatott elérelépések és az ismételt fixacio lehetdsége azt jelenti, hogy kihasznalhatokka
valtak a frakcionalt alkalmazas elényei.

Jollehet a gamma-késsel folyd frakcionalt kezelés lehetdsége is feltaras alatt all, altalaban
azt mégis inkabb szoktak egyetlen frakciobdl allo kezelésnek tekinteni. Joval gyakoribb a
frakcionalt alkalmazas a linearis gyorsitds rendszerrel, amelynek elénye, hogy lehetévé
teszi nagyobb méretii 1éziok kezelését is. Ezen tulmenden a frakcionélt sugaradagolas
segitségével megvaldsithatd lehet olyan, az agy kritikus teriletein elhelyezkedd struktirak
vagy kritikus képletekhez annyira kozel fekvl eltérések kezelése, amelyeket a
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kordbbiakban még a sztereotaxids sugarsebészet alkalmazdsa szempontjabdl is
elérhetetlennek tartottak.

Az SRS alkalmazasanak lehetséges fobb indikacios teriiletei:

VASCULARIS LEZIOK
> Arteriovenosus malformaciok
» Cerebralis cavernomak

KOPONYAURI DAGANATOK
» Rosszindulatu daganatok intracranialis attétei
» Acusticus neurinoma
»  Neurinomak (trigeminalis schwannomak)
» Meningeoma
» Craniopharyngeoma (extracerebralis)
» A gliaszdvetek daganatai
» Pinealoma
» Hypophysis adenoma
» Ocularis melanomak
» Chordoma (extracerebralis)
» Chondrosarcoma (extracerebralis)

EGYEB FUNKCIONALIS RENDELLENESSEGEK

»  Trigeminus neuralgia

» Kezelhetetlen fajdalom

» Parkinson-kor,

» Epilepszia

» Bizonyos pszichoneurosisok (pl obsessiv-compulsiv zavar)
Ezek kozul a mértékadd szakirodalom harom f6 indikacios kort emel ki, nevezetesen:
1. Az arteriovenosus malforméaciokat;

2. Extracranialis tumorok agyi metasztazisait, kulonos tekintettel a sugarrezisztens
attétekre, a kisméretli daganatokra, a mitét uténi recidivakra, valamint ha
célkitlizésként meriil fel bizonyos agyidegek integritdsanak fenntartasa; és

3. A vestibularis schwannomakat és az utobbi id6ben a trigeminus neuralgiat.
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Az SRS eljaras menete

Az SRS nem invaziv, besugarzasos technikat hasznél az agyban (vagy més szerven) bell
elhelyezkedd 1éziok eltavolitaséra. Féleg kisebb méretli agyi lézidk (tdbbnyire 3 cm-nél
kisebbek) kezelésére hasznéljgk. Ez a megszoritas az SRS hasznalatat az dsszes
idegsebészeti betegek toredékére korlatozza. A képalkotas, a tervezés, és maga az
eljgrdés a maximalis pontossag biztositdsa érdekében haromdimenziés kérnyezetben
torténik. A daganat vagy egyéb szbvet specifikus célpontot szolgaltat a besugarzasnak,
mig a kornyezd egészséges szOveteket az eljaras igyekszik megkimélni a
sugarkarosodastél. A betegeket (jellemzéen a GK esetében) altaldban egyetlen Ulésen
kezelik, lényegében ambulans kortlmények kozott.

A frakcionalt sztereotaxias irradiacios kezelés (FSRT) szamos Ulést foglal magaban, amely
napok vagy hetek soran zajlik le. A frakcionalas egyik elénye, hogy tobb, a daganatot
korllvevd egészséges szOvetet lehet altala megkimélni. Nagyobb méret 1éziokra is lehet
alkalmazni, valamint olyanokra, amelyek kritikus képletekhez kozel helyezkednek el.

A sztereotaxias sugarsebészet koncepcidja azon alapszik, hogy intrakranialis |éziokat
sztereotaxias készulékkel célba véve tobbszords kollimalt (vagy konvergens) sugarakra
osztott egyetlen nagy ionizald sugarzas frakcidé kozlésével kezelnek, melynek dozisa a
celhataron gyors csokkenést mutat. Ezt a technikat, mint mar emlitettik eredetileg
kisméret(, joindulati koponyaliri léziok felszamoldsa céljabol fejlesztették ki, mivel a
nagyddzisu besugarzas helyrehozhatatlan fokalis sejtpusztulast okoz a nagy sugardézissal
kezelt céltérfogatban. A célszovet pusztuldsa bekdvetkezhet akar kozvetlen sejtkarosodas
utjan, akar érelzarodas kovetkeztében.

A sugérsebészeti eljarasok egyike a 201 rogzitett, a célterlletre irdnyuld, nagymértékben
kollimalt, egy gombfeliileten szétosztott 80Co forrast hasznald gamma-kés (GK). A
modszerrel folyd beavatkozds négy lépésben torténik: 1) a sztereotaxias keret
alkalmazasa; 2) kép eléallitas; 3) dozistervezés; és 4) sugarkozlés.

A célterilet lokalizalaséra és a fej kezelés alatti megtdmasztdsara egy megfeleld
sztereotaxias fej-keretet hasznalnak, melyet négy helyen rogzitenek a beteg fejéhez,
csavarok segitségével. A keret szolgél a célkoordinatdk meghatarozaséra, valamint a
kezelés alatt a beteg fejének immobilizalasara és poziciondlédsara a kollimator sisakon
belll.

A ddzistervezés alapjaul a megfeleld képalkotd eljarasokkal elkészitett felvételek
szolgalnak, ezeket altalaban angiografiaval, szamitogépes rétegfelvétellel (CT), vagy
magnesrezonancia leképezéssel (MRI) nyerik. Miutdn elkészitették a felvételek egy
sorozatat, a nyert képeket elektronikus uton tovabbitjak a kezelés tervezd rendszerbe.

A célterlletet harom dimenziéban lokalizaljak és meghatarozzak a megfelel6 x, y, és z
koordinatakat. A képeknek a kezelés tervezd rendszerbe tortént importjat kovetden
kérvonalazédik a 1ézid, amely geometridjaval konform déziseloszlast alakitanak ki. A
tényleges sugarkdzlés akkor torténik meg, amikor a beteget felfektették a kezeléagyra és a
fejét az adott koordinatak szerint pozicionaltétk a megfeleld kollimator sisakban. A
sztereotaxias keret a 1ézi6 pozicionalasara szolgél a 201 89Co sugar gyujtépontjaban. Az
agyat becsusztatiagk a Gamma Egységbe a kezelés megkezdésére, egy tipikus terapias
ulés mintegy 40-60 percig tart annak flggvényében, hogy a terapias terv menyire volt
komplex.
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s

Az SRS technoldgia és azon beliil a gamma-kés alkalmazasanak
hatasossaga, biztonsagossaga és eredményessége
a kiemelt indikacios teruleteken

Arteriovenosus malformaciok

A cerebralis arteriovenosus malformaciok az abnormalis cerebralis artériak és vénak olyan
bonyolult 6sszefonodasat jelentik, melyekben azok kdzétt egy vagy tobb sipoly alakult ki a
vénas és artérias vér keveredéesét eredményezve. Az AVM-ekben hianyzik a kapillaris agy
és a fistulak olyan nagy atereszt6képességl, gyors aramlassal jellemzett shunt-6k
kialakulasat teszik lehetévé, amelyek az AVM-et ellato erekben és a kornyezd agytertiletek
véredényeiben arterialis hipotenziot hozhatnak Iétre.

Az AVM-ek prevalencigja nehezen becstlhetd, mivel a magzati életben, vagy a kdzvetlendl
szilletés utan kialakulé elvaltozasok tobbféle kérlefolyas szerint fejlédhetnek: az elvaltozas
statikus maradhat, kilonbdz6é idOpontokban és intenzitassal novekedésnek indulhat,
illetéleg akar spontan regredialhat vagy fel is szivédhat. Az AVM-eket a valoszin(sithetd
prognodzis szempontjabdl, az elvaltozas mérete, elhelyezkedése és a vénas elfolyas tipusa
figyelembevételének alapjan kidolgozott és leginkabb elterjedt dtfokozatu Spetzler-Martin
skala szerint osztalyozzak, ahol az 1-3 pontérték jelenti az alacsonyabb (miitét utani
maradandd deficit gyakorisaga 3% alatt), a 4-5 pontérték pedig a magasabb (egészen akar
kb. 20%-0s gyakorisagig kialakuld perzisztal6 deficit) kockazatu eseteket.

Az AVM leggyakoribb és potencialisan egyik legsulyosabb szovodménye a vérzés, amely
becslések szerint a korkép kezdeti manifesztalédasa utan valamikor a betegek mintegy
felében fellép. A hemorrhagids epizédok éves gyakorisdga 4% korili értékre tehetd
kezeletlen betegek esetében. A masodik leggyakoribb szovédmény a gorcstevekenyseg,
amely kulondsen a halantéklebenyben és a szenzorimotoros csik tertletén elhelyezkedd
AVM-ekre jellemzd, tovabba klinikai manifesztacidja lehet egy kisebb méretii vérzésnek.
Az AVM-mel 0sszefliggd vérzeés, illetve gorcstevékenység ugy tiinik hasonld nagysagrendd
hosszU tavu mortalitassal és morbiditassal jar egyutt. Az AVM harmadik legfontosabb,
illetve leggyakoribb velejaréja a kronikus fejfajas, amelyért leginkabb az agyhartyakhoz és
a tentoriumhoz kozeli taplald artériak és elvezetd venak nagymertéki dilatacidja lehet
felelds.

Az AVM megfeleld kezelési mddja altalaban a mitét. A sebészeti Uton nem hozzaférheto,
mélyen elhelyezkedd vagy a dura mater (keményagyhartya) altal taplalt artériak kezelésére
fejlesztették ki az endovascularis occlusio (embolizacié) eljarasat. Sajnos azonban
viszonylag alacsony rataval szamoltak be komplett occlusiordl vagy obliteraciordl az
onmagaban elvégzett embolizacid kovetkezményekent, igy jelenleg azt elsGsorban
adjuvans eljarasként alkalmazzak a sugarsebészettel vagy mikrosebészettel
kombin&cidban.

Az arteriovenosus malformaciok mikrosebészeti eljaras segitségével kimetszése soran
akar 15 szazalékos gyakorisaggal is fordulhatnak el6 maradandé neurolégiai
szOvédmények. Ez az érték kicsiny, konnyen hozzaférhetd AVM-ek esetében csak kb. 5%
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vagy az alatt marad, mivel azt ilyen elvaltozasok komplett excizios réataja 94-100%. Ezért
az ilyen fajta korképekben tovabbra is a mikrosebészet a megfelelé kezelési mod.

A sugarsebészeti kezeléssel kapcsolatos maradandd neuroldgiai szovédmények a betegek
mintegy 2-10%-at érintik, a beavatkozéssal 0sszefliggé komplikaciok rataja nem mutat
lényeges eltéréseket a gamma-kés és egyéb LINAC modalitasok kozott. A
szakirodalomban talalhaté obliteraciés ratdk mind a LINAC, mind a gamma-kés esetében
val6sziniileg eltulzottak lehetnek, mert egyrészt &ltalaban nem megfeleld a betegek
utdnkovetése, méasrészt az angiografiara alkalmas betegeknek csak egy toredéke kerdl
ténylegesen ilyen vizsgélatra az AVM obliteracio megerdsitésére.

Agyi metasztazisok

Szamos olyan primer rosszindulatl daganat létezik, amely attéteket adhat az agyba, akar
hematogeén terjedéssel tavoli l€zidkbol, akar kozvetlen raterjedéssel a koponyalirh6z kozeli
daganatokbdl. A leggyakoribb primer, agyi metasztazisokkal jard rosszindulatu daganatok
felnGttben a kovetkezok: tuddrak, emlérak, colorectalis carcinoma, melanoma és veserak.

Az agyi metasztazisok pontos incidenciajara és prevalenciajara utalé informaciok elég
nehezen hatarozhatok meg, mindazonaltal a becslések szerint akar a rakos daganatban
szenvedd betegek 20 %-aban is kifejlddhetnek agyi attétek. A kezeletlen attétekben
felallitasatol szamitva mindéssze hénapokban mérhetd. A legtdbb cerebralis metasztazis
esetén mar a rosszindulatu daganat jelentds szisztémas szétterjedése éll fenn, és a halal
vagy a cerebralis metasztazis, vagy a szisztémas betegség progresszija kovetkeztében
all be.

Az agyi metasztazisok kezelésére a mult szédzad hatvanas évei Ota hasznalnak
kortikoszteroidokat (elsésorban dexametazont). E készitmények mar gyakran 24-48 6ran
belll klinikai javulast idéznek el6 a neurologiai funkcio terén, és a tulélést mintegy 4-8
héttel hosszabbitjak meg. Ugyanakkor a kortikoszteroidok tartés alkalmazasa komoly
mellékhatasokkal jar, és a betegek altalaban a progressziv neuroldgiai betegség
kdvetkeztében halnak meg.

A teljes agyi sugarterapia (WBRT) bizonyitottan csokkenti a kérképpel jard tineteket, és
hatasosabban hosszabbitja meg a tulélést, mint az Gnmagukban alkalmazott szteroidok: a
tulélés altalaban 3-6 hoénappal haladja meg a kezelés nélkil észlelt id6étartamot. A
sugarsebészeti beavatkozasok reményt adnak a tulélés terén mutatott eredmények tovabbi
javitasara.

Az egyértelmlen a sugarsebészeti beavatkozashoz kotheté eredményességet
(effectiveness) meglehetésen nehéz pontosan megitéini, ugyanis a legtdbb beteg
egyidejlleg telies agyi besugarzasos sugarterapidban (WBRT) is részesul. Egy
randomizalt, kontrollalt vizsgalatban tobbszords agyi metasztazisokban szenvedd
betegekben hasonlitottak 0ssze az 6nmagaban alkalmazott teljes agyi sugarterapiat a
sugarsebészet + teljes agy sugarterépia alkalmazésaval , és azt talalték, hogy az utdbbi
kezelési mdd javitotta ugyan a lokalis tumor-kontrollt (azaz cskkentette a kezelt elvaltozas
novekedésének mértékét), ugyanakkor azonban a tulélés terén nem volt kilonbség a két
maodszer kozott.
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A sugéarsebészeti eljarasokkal kezelt betegek korében a leggyakoribb szévédmény a
sugarzas indukalta 6déma volt (kb. 20 %), a tobbi jelentésebb, akar a betegek 10 %-at is
érinthetd szovddmények a kovetkezdk voltak: hanyinger, hanyas, gorcstevékenyseg és a
parézis fokozddasa. Gyanitott vagy megerésitett sugarnekrozis a betegek csaknem 12 %-
aban lépett fel, 6 % igényelt szimptdmas kezelést sugarnekrozisara, és 1 % esetében
bizonyult ez a szovédmény fatalisnak.

A gamma-késsel és a LINAC-kal végzett sugarsebészeti kezelés eredményességének
6sszehasonlitasara nem &ll rendelkezésre elegendd informacié, Ugy tinik, hogy a tulélés
hasonld a hagyomanyos sebészeti beavatkozas, a teljes agyi sugarterapia, a gamma-
késsel végzett sugarsebészeti miitét és a LINAC segitségével végzett sugarsebészeti
mitét esetében, és valdszinlsithetd, hogy a kimenetelt jobban befolyasoljgk a
kiindulaskori prognosztikai tényezék, mint a kezelés tipusa.

Acusticus neurinoma

Az acusticus neurinomak (vastibularis schwannoma, ideghively tumor) a nyolcadik
agyideg (nervus cochlearis) vestibularis &génak Schwann-sejtes boritasabdl fakad. Ez a
daganatféleség szovettanilag jéindulatl, és a lassu névekedés jellemzi. Ugyanakkor
azonban bizonyos esetekben lokalis destruktiv hatast fejthet ki a belsé hall6jarat
erodalasaval, és az agyidegekre gyakorolt kompresszi6 Utjan.

Az acusticus neurinomak a primer koponyadri daganatok mintegy 6-10 %-at teszik ki, és
éves incidenciajuk kb. egy per 100 000. Ez a daganatféleség egyenld gyakorisaggal fordul
elé a jobb és a bal oldalon, és valamivel gyakoribb a nék, mint a férfiak esetében. Minden
életkorban felléphet, mindazonaltal ugy tlnik, hogy a leggyakrabban a 40-59 éves
korcsoportban fordul eld.

Az intrakanalicularis daganatokkal jar6 tlnetek tipusosan a nyolcadik agyidegre
korlatozddnak: hallaskarosodas, tinnitus és vesztibularis funkcidzavar, ideértve a vertigét
is. A tumor progredialasaval a hallasvesztés fokozodik, és a vertigo fokozatosan atmegy
dysequilibriumba. A trigeminalis tlnetek altalaban ugyanakkor szoktak elkezdddni, amikor
az agytorzsi kompresszi6 és tlnetei altaldban kozép-facialis hypaesthesiara
korlatozdédnak. Ugyanebben az idészakban kezdédhet el az ataxia fellépése is. Ahogyan
az agytorzsi kompresszio sulyosbodik, hydrocephalus 1éphet fel, amely lataskarosodast és
persistalé fejfajast eredményezhet.

Az acusticus neurinomak tuinyomo tobbségében a komplett mitéti eltavolitas az ajanlott
kezelési mod. Az egyeb terapias lehet0ségek kozé tartozik a részleges sebészeti
eltavolitas, a sztereotaxias sugarsebészeti (LINAC vagy gamma-kés) beavatkozas és a
megfigyelés (,watchfull waiting”)..

A mikrosebészeti rezekcid hasonld eredményességet latszik mutatni a sugarsebészeti
kezeléshez, kilondsen viszonylag kisebb daganatok esetében. A mikrosebészeti miitét
elfogadhaté terapias intervencié a betegek tobbsége szamara, mivel 100 %-hoz kozeli
komplett rezekcids ratékat biztosithat, a n. facialis szovédmények rataja 20 % kordli, és a
hallas-megtartas 30 — 90 % kézo6tt mozog. Megjegyzendd, hogy az eredményesség
nagymértékben fligg az operal6 sebész képességeitdl és jartassagatol.
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A sugarsebészeti beavatkozds hasonlé eredményeket képes biztositani: a 100 %-hoz
kozeli daganat kontroll rataval és a mikrosebészeti mitéttel kapcsolatosan ismertetett
agyidegi szovédmeny ratakhoz és hallasmegtartasi ratakhoz hasonld eredményességgel.
Nagyon val6szinlinek tinik, hogy az eredményesség jobban figg a kezeld team
szakértelmétdl és a képalkotas illetve a kezelées megtervezésének mindségetdl, mint
magatél az alkalmazott mddszertdl, legyen az sugérsebészeti vagy mikrosebészeti
megkozelitési mod.

A sugérsebészeti eljaras eredményes kezelési mod lehet a betegek bizonyos véalogatott
csoportjai részére, pl. az olyan betegek szaméra, akik hagyomanyos sebészi
modozatokkal nem hozzaférhetd lézidkkal rendelkeznek, vagy azoknak, akik olyan
tarsbetegségben szenvednek, amelyek kizarjak a miitéti beavatkozas lehetéségét.

Ugy tiinik, csak kevés kiilonbség all fenn a gamma-kés és a LINAC sugarsebészeti eljaras
eredményessége kozott, jollehet az ezek 0Osszehasonlitasardl készilt beszamolokban
szerepl6 viszonylag csekély betegszamok és a tanulméanyok mddszertani korlatai nem
teszik lehetévé hatérozott kdvetkeztetések levonasat.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az egyes korképekre vonatkozo, az SRS és a sebészeti
eljarasok eredményességi mutatoit 0sszehasonlito részletes, a HTA-irodalom alapjén
készitett kimutatas az 1. sz. Mellékletben talalhato.
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A kiilonboz6 SRS technoldégiak eredményességének osszehasonlitasa
és néhany adat a koltséghatékonysagrol

A targyalt hdrom SRS technolégia pontossagat meglehetésen nehéz dsszehasonlitani.
Elterjedt az a vélekedés, hogy a GK rendelkezik a legnagyobb pontossaggal kozilik, mivel
itt nem mozog a sugarforras, mig a LINAC mozog a kezelés alatt. Az uj LINAC
technolégiék fejlesztése azonban nagymértékben fokozta elsésorban a dedikalt de az
adaptalt LINAC egységek pontossagat is. Ugyanakkor azt is érdemes szem elétt tartani,
hogy a besugarz6 berendezés térbeli pontossaga a pontossagnak csak egyik aspektusa; a
képalkotds a célterlilet, megvalasztdsa, a ddzis kalkuldldsa még fontosabb tényezék
lehetnek. Ugy tiinik, hogy gyakorlatilag a GK, a Novalis® és a CK technolégiak pontossaga
nem tér el szignifikansan egymastol, valamint eddig még nem publikéltak jo mindségi
tanulmanyokat az emlitett harom SRS technoldgia pontossaganak un. klinikai (outcome-
szempontu) 6sszehasonlitasardl, illetve annak jelentdségérdl.

A kilonbozd SRS technoldgiak, valamint az SRS és a konvencionalis mikrosebészet
eredményességének 0sszehasonlitasardl szolo kozlemények kozul két kanadai review
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nincs bizonyiték arra, miszerint a GK és a LINAC
technolégiédk szignifikansan kilonbdznének eredményesség terén akar egymastol, akar a
hagyomanyos mikrosebészeti beavatkozasoktdl. Mindazonaltal ezek a kovetkeztetések
nem randomizalt, kontrollalt vizsgalatokon alapulnak.

Az Alberta Heritage Foundation for Medical Research két, altalunk az 1. sz. Mellékletben
referalt attekintésében 2002-ben és 2003-ban a kovetkezd 1ényeges megallapitasokat
tette:

» Az SRS mas kezelési tipusokkal 6sszehasonlitott eredményességérdl
rendelkezésre all6 informaciok minésége korlatozott.

» Nincs még olyan bizonyiték, mely aldtdmasztana hogy az SRS barmely forméaja
elénydsebb lenne, mint egy masik.

» Egyre gyakrabban hasznélnak frakcionalt SRT-t az SRS alternativaja vagy
kiegészitbjeként. Kisebb adatsorokbdl vannak olyan jelek, miszerint a
frakcionalt SRT rendelkezhet el6nydkkel az SRS-el szemben bizonyos
szituaciokban a szovodmények gyakorisaga tekintetében.

» A robot technolégiat felhasznéldé SRS (a CK) ma mér hozzéférhetd; ez a
technologia a test barmely részérek kezelését lehetévé teszi. Az elbzetes
klinikai eredmények e modszerrel igéreteseknek tekinthetok.

» Az SRS technolégiak gazdasagi kiértékeléséhez szilkséges tullépni a
koltségelemzésen és megfelelden figyelembe venni a helyi korliiményeket.

» Lényeges a mindségbiztositas alkalmazasa és annak biztositasa, hogy az SRS
egységet specialis centrumban helyezzék el.

» Az SRS alkalmazhaté olyan akusztikus neurindmas betegeknél, akik szdméra a
mitét elfogadhatatlan kockazatott jelent, vagy akik nem jarulnak ahhoz hozza,
valamint  arteriovenézus malforméaciok (AVM) esetében mint kiegészitd
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megkozelitési mdd, ha a |éziot nem lehet biztonsagosan megoperélni, vagy ha
a mitét egyéb okok miatt nem végezhetd, tovabba bizonyos agyi
metasztazisok és primér agydaganatok gondosan megvélogatott eseteiben.

) Tobb bizonyitékra van szlikség az olyan alkalmazasokkal kapcsolatosan, mint
a ftrigeminus neuralgia, a Parkinson-kér és az epilepszia (funkcionalis
rendellenességek).

Az SRS koltséghatékonysagardl eddig még nem végeztek randomizalt, kontrollalt
vizsgéalatot. Egy kozleményben (Brutigliano et al.) az orvosi szakirodalomban 1974 és 1994
koz6tt megjelent kozleményekben szerepl6 értékek és adatok alapjan hasonlitottak dssze
a mikrosebészeti eljarasokat, a teljes agy sugarterapiat, (WBRT) és az SRS (GK) plusz
WBRT kezelést szoliter metasztatikus agydaganatokban. A vizsgélat azt mutatta, hogy a
mikrosebészet + WBRT koltsége 32 149 USD/megmentett életév (LYS) volt, mig az SRS
plusz WBR esetében ez az érték 24 811 USD volt; az inkrementalis kdltséghatékonysagi
aranyszam pedig rendre 52 384, illetve 40 648 USD/LYS volt, ha ezeket az alternativékat
az bnmagaban alkalmazott WBR-el hasonlitottak dssze,. Egy masik hasonlo vizsgalatban
(Mehta & al.) ugyancsak azt taléltdk, hogy szoliter agyi metasztazisok kezelésére a
sugarsebészet plusz WBR koltséghatékonyabb volt, és jobb koltség/mindséggel korrigalt
életév (koltség/QUALY) hanyadost eredményezett, mint a mikrosebészet és WBR
kombin&cidja. Ugyanakkor tekintetbe kell venni azt is, hogy ezek a QUALY eredmények a
Karnowsky-féle teljesitményskala hasznalataval végzett orvosi értékelésen alapultak, és az
ilyen mérészam hasznalata gazdasagi elemzéseknél szokatlannak mindsuil.

Felhiviuk a figyelmet arra, hogy a kulonb6z6 SRS technoldgidk eredményességi és
kéltség-hatékonysagi adatait (is) tartalmazd HTA kozlemények részletes dsszefoglalasa az
1. sz. melléklet tablazataban talalhato.

Egy lehetséges koltségmodell a kiilonboz6é SRS technolégiak
osszehasonlitasara

Az alabbi koltségmodell az Alberta Heritage Foundation for Medical Research 1. sz.
mellékletben is referalt elemzése alapjan készilt. Ugyanott egyéb koltségmodellek
eredményei is megtalalhatok.

Fix kéltségek

A kovetkez6 koltségeket rogzitettnek lehet tekinteni, mivel ezek nem mutatnak
valtozékonysagot az adott id6szak alatt kezelt betegek szamanak fliggvényében.
Mindazonaltal a betegallomany lényeges ndvekedése fokozhat ezek kozll a koltségek
kozul egynémelyet, példaul a tulérazas szikségessége miatt.

Konstrukcios koltségek

A kanadai Tom Baker Onkoldgiai Kdzpontban egy megfelelé tertletet atalakitanak SRS
céljaira. A becslések szerint az atalakitas koltsége 550 000 dollar a CK, 150 000 dollar a
Novalis®, és 1 000 000 dollar a GK esetében. Ugyanakkor, ha az SRS egység ujonnan
megépitendd helyre keriilne, akkor a Novalis® és a CK konstrukciés koltségei egy kicsit
magasabbak lennének, mint a GK-é. Azt lehet feltételezni, hogy az Uj SRS egység
legalabb 25 évig miikodbkepes lesz.
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A berendezéssel, felszereléssel kapcsolatos beruhazasi kbltségek

Eléggé nehéz pontos értékeket kapni az SRS berendezések beruhazasi kdltségeire, de a
kanadai vizsgalatban ugy becsulték, hogy az 4,5 millié dollar a CK, 4,32 millié dollar a
Novalis® és 5,5 millié dollar a GK esetében. A CK és a Novalis® élettartama mintegy 10
évre becsllhetd, mig a gamma késé 15-20 évre. Ugyanakkor a GK esetében a kobalt 60
sugarzd egységeket 5-10 évente cserélni kell, mivel az izotdp felezési ideje mintegy 5 év,
amely azt is jelenti egyben, hogy az otodik, illetve a tizedik évben a besugarzasi eljaras
kétszer, illetve négyszer tovabb fog tartani, mint az elsé évben. A preparatumok
kicserélése 956 000 dollarba, mig a régi sugarforrasok eltavolitasa és artalmatlanitasa
tovabbi 200 000 dollarba kerl.

Karbantartasi kéltségek

Az SRS mindharom tipusa igényel karbantartast. Mivel a GK nem alkalmaz mozgd
komponenseket, karbantartasa féleg szerviz szerzddéssel folyik, melynek éves koltsége
kb. 90 000 dollar. A Novalis® és a CK esetében ugyanilyen nagysagrendli szerviz
szerzbdéssel lehet szdmolni, ezen kivil technikai karbantartasra is szikség van, amely
mintegy évi 75 000 dollar tovabbi kiadast igényel.

Jarulékos kéltségek

A jarulékos koltségek a harom vizsgalt technoldgia esetében megegyeznek. A dozimetria,
az apoldi tamogatas, a hardver és az intravénas kontrasztanyagok koltségei a becslések
szerint mintegy 110 000 dollart tesznek ki évente. A takaritas koltségei mintegy 13 500
dollarra ragnak mindegyik technoldgia esetében, mig az elektromos arammal és a vizzel
kapcsolatos koltségek 2 500 dollart tesznek ki a GK és a CK esetében, mig 10 300 dollart
a Novalis® mikodtetésekor. Ezen tilmenéen a GK esetében évente négyszer kell
sugarzasi tesztet végrehajtani, amely 17 800 dollart tesz ki, mig a Novalis® és a CK
esetében évente csak egy ilyen tesztre van sziikség, amelynek koltsége évente csak 4 500
dollar.

Munkaer6 kéltségek

Egy dedikalt egység telies munkaidés munkatarsainak koltségei rogzitettnek tekinthetok
egy adott idészakra. A GK egységet kevesebb személyzettel lehet mikodtetni, mint a CK
és a Novalis® egységeket, részben mivel a GK-t nem lehet mas célra hasznalni, mint
idegsebészeti szolgaltatdsokra. Ezen kivll a frakcionalt SRT lehetséges alternativa
bizonyos betegek szaméra, ami tobbszori eljarasokat eredményez és megnovelheti a CK
vagy a Novalis szolgaltatdsokhoz szilkséges személyzet létszamat. GK esetében nem
végeznek FSRT-t.

Valtozo koltségek

Mivel az SRS eljaradsokat féként ambuldns médon végzik, és a személyzet bért kap,
nincsenek szignifikans valtozd koltségtényezOk ezekben a szamitasokban. Az SRS
eljgréassal kapcsolatos szovédmények koltségeit hozzad kell adni ezekhez a
koltségbecslésekhez, noha ezeket nehéz becslini. Ezen tilmenden valdszinisithetd,
hogy e koltségek tekintetében nincs szignifikans kilénbség a vizsgalt technoldgiak kozott.
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Betegkéltségek/indirekt koltségek

A Dbetegkoltségek harom Osszetevét foglalnak magukban: a kezelés miatt kiesett
munkaidd, utazasi koltségek, szallaskoltségek. Az SRS eljarast altalaban ugy tervezik
meg, hogy az egynapos ambulans beteg megjelenés soran zajlik le. Mivel fennall a
szovodmények kialakuldsanak kismértékii veszélye, ezért altaldban a betegeknek az
eljgras utani éjszakat egy kozeli hotelban kell toltenilik. Biztonsagi okokbdl az SRS
kezelést kapott betegek szamara egy kiséré gondozo is szikséges. A becslések szerint a
kiesett munkaidé kovetkeztében felmerilé indirekt koltségek az egynapos kérhazi
megjelenésbdl és még egy napbol alinak minden GK beteg esetében és a legtobb CK és
Novalis® betegében is. Megjegyzendd azonban, hogy a betegek és gondviselbik jelentds
hanyada eleve nem dolgozik, és igy a betegség miatt kiesett munkabér sem jatszik
szerepet esetikben.

A mikrosebészeti eljarassal kapcsolatos koltségek

A mikrosebészet és az SRS dsszehasonlité kdltségbecslése amiatt a tény miatt bonyolult,
hogy az SRS-t szamos kulénbdzd tipusu betegség kezelésére hasznaljak, de alkalmazésa
minden esetben lényegében azonos koltséggel jar, ezzel szemben nem lehet egyetlen
koltségbecslést tenni a kilonféle konvencionalis ill. mikrosebészeti esetekre. Lassan
konszenzus alakul ki az idegsebészet és a sugar-onkologusok kozott abban a tekintetben,
hogy van egy olyan intrakranialis 1éziokkal rendelkezé populacio, mint pl. az akusztikus
neurinbma, amelyet inkabb kell SRS-el kezelni, mint mikrosebészettel. Az SRS kezelés
ugy tanik, csokkenti az agyidegek karosodasat, és jobban megérzi a hallast bizonyos
betegekben.

Egy, a 90-es évek masodik felében, glioblastoma multiforméban szenved6 betegek
esetében elvégzett kanadai mikrosebészeti koltségbecslés (Mendes & al.) szerint az ilyen
betegek ellatasanak atlagos koltsége a diagndzis felallitasatdl a halalig 20 559 + 8 224
USD volt azoknal, akiken craniotomat hajtottak végre, illetve 14 782 £ 7 195 USD azok
esetében, akiken biopsziat végeziek. A szerz6k szamitasai szerint a kezdeti kezelési
id6szak — ideértve a hospitalizaciot, a miitétet és az orvosi koltségeket — tette ki az dsszes
ellatasi koltség 64 %-at. Mivel a konvenciondlis mikrosebészet nem igényel extenziv
berundzasokat a kozvetlen berendezésekben, igy a betegforgalom mértéke nem
befolyasolja szignifikdns mértékben a kdltségeket.

A konvencionalis mikrosebészeti beavatkozassal kezelt betegek esetében a tappénz
idétartama mintegy hat hét és harom honap kozott mozog. Ez elsésorban az akusztikus
neurinomara vonatkozik, és a szikséges betegszabadsag id6tartamat elég nehéz becsiilni
minden relevans betegségcsoport esetében, mivel az alkalmazott matétek nem
egyenértékliek és a gyogyulasi folyamat valtozd. Az utazasi koltségeket alapvetéen
azonosaknak lehet venni az SRS és a mikrosebészet esetében.

Kovetkeztetések

Az AHFMR alapmodell azt mutatja, hogy a Novalis® és a GK alternativak koltségei
viszonylag hasonloaknak tekintheték, ugyanakkor a CK a legkdltségesebb alternativa. Az
SRS szolgaltatast igénylé beteganyag volumene az érintett régiokban, Kanadaban nem
volt teljes biztonsadggal meghatarozhatd; szakért6i becslések szerint Alberta és Brit-
Kolumbia tartomanyokban 6sszesen mintegy 160-250 betegnek lehet hasznara évente az
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SRS, és amennyiben a technoldgidt funkcionalis rendellenességek esetében is
alkalmazzak, az évenként igy kezelt betegek szdama mintegy 30-al novekedhet. Calgary
masfél milliés lakossagara évi 92 SRS kezelést szamitott a Calgary Health Region
egészségbiztositéja. Az SRS technoldgiak és a konvencionélis mikrosebészeti eljarasok
durva 0sszehasonlitasa alapjan az AHFMR elemzeés arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
akusztikus neurinbma, az AVM a daganatok és a trigeminus neuralgia mellett egyéb
funkcionalis rendellenességben szenvedd betegek bizonyos csoportja esetében is fel
kellene ajanlani az SRS lehet6ségét annak érdekében, hogy az SRS beruhazas
kéltségmegtakaritasokat érjen el az egészségugyi rendszer szaméra, ha maskulonban a
kihasznaltsagra vonatkozé becslések alsdbb értékei valésulnanak meg. A CK és a
Novalis® mas rosszindulatl betegek kezelésére is alkalmazhatd, igy ezekkel a
technikakkal az esetleges alacsony kihasznélasi rata jol ellenstlyozhaté. Ez az utiliziciés
lehetéség nem jarhato a GK esetében.

A legtobb koltségtanulmény a technoldgiak kozvetlen orvosi koltségeit hasonlitia dssze,
azaz az egeészségugyi hatésagok vagy a biztositok altal kifizetett koltségeket. A
tarsadalom perspektivajabol nézve azonban a betegekre és a hozzatartozdikra haruld
koltségek ugyancsak fontos részét képezik a dontéshozatalnak. A sebészeti miitéttel
ellatott betegek indirekt koltségei ugy tiinik, legalabb hatszor olyan magasak, mint az SRS
kezelésben részesulé betegek és gondvisel6ik munkaid6-kieséssel kapcsolatot koltségei.
A frakcionalt SRT kezelésben részesiilé betegek indirekt koltségei mintegy 850 dollarral
kisebbek, a munkaidé kiesés tekintetében, mint a mikrosebészeti mitéten atesd betegek
esetében. Ugyanakkor viszont a frakcionalt SRT mintegy 1000 dollarral dragabb is lehet,
mint a mikrosebészet koltség, amennyiben beszamitjuk az SRS centrumban térténd
kezelés soran a betegek szamara felmeriilé kéthetes hotelkoltséget.
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Az egészséguigyi technolégia-elemzés szakirodalmaban fellelhet6
adatok és eredmények szintézise

Az alabbi Osszefoglalas az 1. sz. mellékletben rendszerezett HTA-szakirodalom fébb
megallapitasain alapul.

Bizonyos agyi megbetegedések és allapotok (arteriovenosus malformatiok, meningeomék
- schwannomak, primer agytumorok egyes fajtai, mas szervekben elhelyezkedd primer
tumorok agyi metasztazisai valamint trigeminus neuralgia) megfelelé szempontok szerint
valogatott eseteiben a sztereotaxias sugarsebészeti eljarasok barmelyik fajtaja Gnmagaban
(alternativaként) vagy egyéb, altaldban ugyancsak radioterapias eljaras kiegészitéjeként
hatasosan és relative biztonsagosan alkalmazhato.

Alapelvként leszOgezhetd, hogy a bevezetd6 mondatban felsorolt megbetegedések
tobbségének kezelésében tovabbra is elsébbsége van a sebészeti vagy mikrosebészeti
technikéknak és/vagy a hagyomanyos radioterapias eljarasoknak. Annak ellenére, hogy a
sztereotaxias sugarsebészeti eljarasok kozil jonéhanyat szamos egyéb agyi korkép
kezelésében is Kkiprobaltak, mindeddig nincsenek j6 mindségl bizonyitékok arra
vonatkozdan, hogy ezekben a megbetegedésekben (pld. epilepszia, Parkinson-kér) ez a
relative Uj eljaras a komparator (hagyomanyos; pld. sebészeti, gyogyszeres stb.)
technolégiakkal 6sszevetve hatasat (efficacy) és eredményességét (effectiveness) tekintve
felilmaing az utdbbiakat.

A felsorolt megbetegedések és allapotok miitéttel nem kezelhetd igen ritka eseteiben
(elsésorban akkor, amikor az elvéltozas a vitalis struktirak kozelsége, egyéb technikai
okok, a beteg allapota vagy a mitéti beleegyezés hianya miatt mas médon nem lathaté el)
a sztereotaxias sugarsebészeti eljaras nem alternativa tébbé, hanem az un. ,watchfull
waiting” (azaz palliativ) stratégia mellett az aktiv, azaz érdemi, potencialisan
egészségnyereséget eredményezd kezelés egyetlen lehetséges eszkozévé valik.

A nemzetkézi epidemiologiai adatokon és a fenti, elsésorban hatdsossagi és nem
eredményessegi megfontolasokon alapuld, nagy és hiteles Osszefoglald technoldgia-
értékeld elemzésekben szerepld kozelitések szerint a sztereotaxias beavatkozasokra
szbbajovd betegek szama 40 - 60/1 milli6 lakos/év. Nincsenek azonban hiteles
kimutatasok arrdl, hogy az egyes fejlett orszagokban, ahol ez a technoldgia korlatozas
nélkll rendelkezésre all, évente pontosan hany ilyen beavatkozas torténik. Hazankban,
ahol — tudomasunk szerint egyetlen sztereotaxias célzoberendezés miikddik — az elmult
évben az ezzel az eljérassal kezelt betegek szama 46 volt (4. sz. melléklet). Ez a sz&m
toredéke (egytizede) a potencialisan ezzel az eljarassal kezelhetd betegszamnak.

A sztereotaxias sugarsebészeti eljarasok eredményességerdl (a targykorben megjelent
publik&ciok nagy szama ellenére) relative kevés j6 mindségi bizonyiték all rendelkezésre.
Ez azt jelenti, hogy tovabbra is bizonytalannak tekinthetok a rendelkezésre allo ismeretek
elsésorban az egyes, fenti megbetegedések gydgyitasara alkalmas technologiak hosszu
tavi kimenetelérdl, mégpedig az un. ,kemény” végpontokon (halalozas, illetve megnyert
min6ségi életévek szama). A rendszerezett elemzések a daganatos esetekben e
betegségek természetébdl adddd néhany hénapos, vagy maximum 1-2 x 10 honapos
atlagos tulélési eredményeket hasonlitanak 0Ossze és az egyes technologiak kozotti

29



ESKI fiizetek 3.

(tulélésben jelentkezd) kulonbségeket néhany hoénapban jelolik meg, réadasul az
azonosan tervezett vizsgalatok eredményei is gyakorta ellentétes eredményeket adnak. A
rovid tavu, un. ,puha” paraméterekkel végzett eredményességi vizsgalatok azonban
egyeértelmlien kedvezdbb képet mutatnak a sugarsebészeti eljarasok vonatkozésaban és
meg kedvezObb a kép a sugarsebészeti eljarasok javara, ha a betegek rovid tavu
életmingségét (onallo életvitel megtartasa, kérhazi kezelési id6 minimalizélésa,
koponyam(itét mellézése) vesszuik tekintetbe.

Az eredményesseg megitélésében mutatkozd bizonytalansagok miatt j6 mindséq,
bizonyité erejii koltség-hatékonysag vizsgalatot a vilag egyetlen orszagaban sem
készitettek. Adatok és szamitasok vannak viszont a sztereotaxias eszkozok beruhazasi és
mUkodtetési koltsegeirdl, valamint a komparéator technologiaval (sebészeti) vald koltseg-
osszehasonlitas vonatkozasaban. Eszerint altalaban elmondhatd, hogy ugyanazon korkép
kezelése esetén a sebészeti eljaras jelenti a legmagasabb biztositoi koltséget, ezt koveti
csokkend sorrendben az un. cyber-kés, majd a gamma-kés, a dedikélt linearis gyorsitd
végul a médositott (tobbfunkciés) linearis gyorsitd. Megjegyzendd, hogy a miikodtetési
koltségek az éves igénybevetelre (betegszam) igen érzékenyek, és bizonyos (magasabb)
beavatkozas-szdm esetén a gamma-kés miikddési koltségei a dedikalt linearis gyorsité
szintjére, vagy az ala csokkenhetnek.

Néhany koltségelemzés a tarsadalmi (beteg-) terheket is vizsgalja. llyen aspektusbdl a
sztereotaxias sugarsebészet rendkivil kedvezd képet mutat (a betegek és hozzatartozoik
koltsége a vizsgalatokban szerepld orszagokban a sebészeti beavatkozas soran jelentkezd
betegterhek minddssze egyhatodat éri el). Fel kell hivni a figyelmet, azonban arra, hogy az
egyes orszagokban végzett ilyen elemzések eredményei természetesen még egymassal
sem hasonlithatok 0ssze, a hazai viszonyokra pedig végképp nem adaptalhatok.

A sztereotaxias sugarsebészeti (SRS) eljarasok, azon belil a gamma-kés (GK)
gyogyaszati alkalmazasanak eredményességérdl (effectiveness) a bizonyitékokon alapul6
orvoslas szempontrendszerét figyelembe véve jelenleg az alabbi megallapitasok tehetok?:

1) A sebészileg hozzaférhetetlen arteriovenosus malformatié (AVM) és az akusztikus
neurinoma SRS kezelése (fliggetlenil az alkalmazott SRS kezelés tipusatdl — linearis
gyorsitd /LINAC/ vagy GK- ) eredményes, de altalaban és alapesetben (sebészetileg
ellathatd esetek) e két betegség kezelésében a legjobb eredményt a mikrosebészet adja.

2) Az akusztikus neurinoma SRS kezelésekor a frakcionalt LINAC kevesebb szdvédményt
okoz, mint a GK.

3) Agyi metasztazisok elsd vonalbeli kezelésekor az SRS semmi elénnyel nem bir a teljes
agyi sugarterapiaval (WBRT) szemben, tovabba nincs bizonyiték arra, hogy a sebészeti
excisio elénnyel bir az Gnmagaban alkalmazott WBRT-vel szemben.

4) Rekurrens primer agytumorok esetében, elsé vonalbeli WBRT-t kdvetéen alkalmazott
SRS bizonyithatdan elényos.

5) Rekurrens agyi metasztazisok esetében a GK jobb eredményt ad a lokalis tumor-
kontrollban, mint a LINAC, ugyanakkor a GK kezeléssel elérhetd 13%-o0s javulas mellett

3 Az 1. sz. melléklet 10. és 17. referenciéi alapjan
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22% a sulyos neurotoxicitas aranya, melynek 42%-a irreverzibilis, és 3% a neurotoxicitas-
okozta halalozas

6) Trigeminus neuralgia esetében a gamma kés 90%-ban vezet a fajdalom
csokkenéséhez, fliggetlenil az eléz6 kezelésektdl és ez a j6 eredmény valdsziniileg az
eszk0z celzasi precizitdsanak koszonhetd.

A fentiek figyelembe vételével az egészségugyi technoldgiaelemzés (HTA) nemzetkozi
szakirodalmaban az utébbi néhany évben (2000 6ta) egyre erbteliesebben megjelend és
elfogadott alabbi véleménnyel lehet egyetérteni:

Bizonyos agyi megbetegedések kulonleges, sebészetileg nem, vagy rossz prognozissal
kezelhetd eseteiben az SRS eljarasok valamelyikének alkalmazasa eredményes. Az egyes
agyi daganatokhoz kapcsolddd indikacidkban és AVM esetében — azaz a leglényegesebb
egészségnyereséget jelentd javallatokban - a LINAC a GK-val azonos eredményességet
biztosit. Azokban az orszagokban, ahol van megfeleld (dedikalt, vagy megfeleléen
maodositott) LINAC berendezés ezért az egészségugyi technoldgidkat értékeld, mértékadd
flggetlen vagy kormanyzati szervezetek - az el6bbi tény és a koltségtényezdk egyidej
figyelembe vételével — a LINAC technologiat tekintik a lehetd legalkalmasabbnak az SRS
kezelésre szoruld betegek ellatasara. Bar bizonyos, rendkivil ritka esetekre elismerték a
GK néhany technikai elényét (valamivel nagyobb célzasi pontossag, egy doézisban
/ilésben/ val6 kezelés lehetbsége), azonban a GK-t nem helyettesitd, hanem kiegészitd
lehetéségként javasoljak alkalmazni egyes, az SRS-re alkalmas betegek korén bellil is,
csak kivételes esetekben, hangsllyozva a GK-val kapcsolatos tovabbi kutatasok
fontossagat is. Osszefoglalva: ezek — az utdbbi években megjelent — egészségugyi
technolégia értékelések nem javasoljak GK berendezés telepitését, illetve kdzpénzekbdl
torténd finanszirozasat. (Franciaorszag, Kanada Ontario Tartomany, Ausztralia).

Ezeknek az orszagoknak az egészségugyi dontéshozdit e vélemény elfogadasaban az
alébbi vizsgalati, illetve kutatasi eredmények is erdsitették:

b bar megfeleléen kivitelezett vizsgélatok hianyaban az SRS mikrosebészettel
szembeni koltséghatékonysaga nem bizonyithatd, az SRS mind a biztositoi
szempontbdl, mind a tarsadalmi szempontbol végzett koltségelemzés alapjan
kevesebb raforditast igényel, mint a mikrosebészet,

> egyes vizsgalatok szerint az SRS jelentds, elsésorban rovid tava életmindség-
javulast eredményezett a megfeleléen kivalasztott betegeknél,

b az elvégzett koltségszamitasok alapjan a mddositott vagy dedikalt LINAC-al
végzett beavatkozasokat lényegesen (egyes esetekben tdbbszorosen, 1,7 —
2,9-szer) olcsobbnak talaltak a GK-hoz viszonyitva.

Emellett meg kell jegyezni a kbvetkezdket:

a) Egyes orszagokban illetve terlleteken annak ellenére miikodik (és biztositoi forrasok
felnasznalasaval finanszirozott) a GK kezelés, hogy az adott terileten véleményforméld
HTA szervezet éllasfoglalasa ezzel a gyakorlattal ellentétes, vagy legaldbbis a GK
eredményességét illetve koltséghatékonysagat illetéen sulyosan kritikus (Franciaorszag,
Svédorszag)
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b) Tovabbi orszagokban illetve terlleteken az adott terileten mikodd HTA szervezet
javaslatot fogalmazott meg a mar mikodé dedikalt LINAC mellé GK berendezés
telepitésére, annak ellenére, hogy elemzésében maga is hangsulyozza kétsegeit, melyek
els6sorban az dsszehasonlité eredményességet (comparative effectiveness) illetd j6
mindségl bizonyitékok szegényes voltabdl, illetve a koltség-hatékonysagi bizonyitékok
teljes hianyabdl erednek.

c) Valdszin(, hogy a fenti ellentmondasok oka abban keresendé, hogy a GK kezelés
» napjainkban is folyamatosan fejl6dd, de relative biztonsagos eljaras,

» technikailag rendkivul ,elegans” pontossaga (megfeleléen képzett személyzet
esetén) imponald,

» az egészségugyi technologia-elemzések és a rendszerezett attekintések egy
része egymasnak ellentmondd (pld. a NICE két egymast kdvetd évben kiadott
ellentétes értelm(i ajanlasa), mely elbizonytalanitja a dontéshozdkat,

» a betegek szdmara lényegesen elfogadhatdbb, és kevesebb tarsadalmi terhet
jelent, mint az egyéb eljarasok,

» a technoldgia el6allitoja évtizedek ota gyakorlatilag monopol helyzetben van,
melyet azonban kivalé szervizzel parosit.
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Megfontolasok a sztereotaxias sugarsebészet hazai alkalmazasarol

A gamma-kés gyogyaszati alkalmazasanak kozpénzekbdl torténd finanszirozaséra
vonatkozd hazai déntés meghozatala szempontjabdl a kdvetkezd (tovabbi) tényez6k
ajanlhatok megfontolasra:

1) Amint ezt korébban emlitettiik, az SRS kezelésre alkalmas betegek éves szama
Magyarorszagon (a nemzetkdzileg altalanosan elfogadott és évek 6ta konstans
epidemioldgiai szamitasok illetve becslések figyelembe veételével, mely 40-60 eset/1 millié
lakos/év) 400-600 f6 lenne. A hazai betegszamra vonatkozd becslés megalapozasa
részletesen a 6. sz Mellékletben olvashato.

Az el6z6 alfejezet 1-6. pontjaiban felsorolt bizonyitékokat figyelembe véve leszdgezheto,
hogy GK kezelésre lényegében e 400-600 betegnek csupan toredéke szorul, a t6bbi
érintett ellatasa LINAC-al, vagy egyéb, jelenleg is rendelkezésre allo mddszerrel (pld.
WBRT) megoldhato.

2) Hazankban jelenleg évente 40-50 beteg részesll SRS kezelésben. Tovabbi vizsgalatot
igényel annak tisztazasa, hogy a fejlett orszagok statisztikaihoz képest vélelmezhetéen (de
nem bizonyithatdan) alacsony szdm

» a rendelkezésre all6 (mddositott) LINAC kapacitas sziik voltanak,

» az SRS Kkezelésbe potencidlisan bevonhaté betegek relative alacsony
szamanak (megfeleld id6ben torténé diagndzis hianyossaga),

> az SRS kezelésre vonatkozo szakmai konszenzus hidnyanak,
» az SRS eljarasba bevonas szakmai protokollja esetleges hidnyossaganak,

» a nem megfeleld szervezésnek (az SRS kezelésre is alkalmas LINAC nem
megfeleld helyen torténd elhelyezkedése, a szikséges multidiszciplinaris
team nem megfeleld egylttmikddése),

vagy a fenti okok kozill tobb egyittes fennallasanak a kdvetkezménye.

3) A nemzetkozileg elismert HTA szervezetek értékelése szerint barmilyen SRS
berendezés gazdasagos mikddtetéséhez évi legalabb 100-200 beavatkozas elvégzése
szikséges. A fenti (2. pont alatt jelzett) kérdések tisztazadsa utan lehet tehat eldonteni,
hogy (figyelembe véve az eredményességre vonatkozd 1-6. pont alatt felsorolt
megallapitasokat is)

» szukség van-e Uj SRS berendezés (kapacitas) telepitésére?

» a telepitendd berendezés kizardlag agyi sztereotaxias beavatkozasok céljaira
szolgaljon-e (dedikalt LINAC, GK, esetleg mas eszkdz)?

» igény esetén nem célszeriibb-e olyan kapacitas-bdvités, mely biztositja az
SRS beavatkozasok elvégzése mellett egyéb onkoldgiai sugarkezelések
folytatdsanak lehetGségét is az adott készllékkel, kulonds tekintettel az
Uzemeltetés méretgazdasagossagi szempontjaira?
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» ez utobbi esetben nem érdemel-e megfontolast az megoldas mely, figyelembe
veszi, hogy az SRS szempontjabél hazankban szoba jové 400-600 beteg
csupan toredékénél sziikseges GK beavatkozas, melyet a szomszédos
orszagok bdségesen rendelkezésre allé kapacitdsai (Ausztria, Csehorszag
stb.) kielégithetnek?

3) Valamennyi mértékadé HTA értékelés egyetért abban, hogy SRS technoldgia
(fGggetlendl attdl, hogy GK-rél, LINAC-rdl vagy egyéb modalitasrél (cyber-knife, ciklotron,
stb.) van szé6 multidiszciplindris team (idegsebész, onkologus, technikusok, stb.)
egyuttmikodését igényli. Ezért az SRS-t altaldban egyetemi centrumba telepitendd
technologianak tartjak, ahol az egyéb orvosi szakdgak magas szint(i kozremiikodése is
feltételezhetd, valamint (lehetleg épuleten belll) rendelkezésre allnak azok a
diagnosztikai eszkdzok (CT, MRI, angiografia), melyek a diagnozis, a terapia tervezése és
a tényleges kezelés id6ben és térben egymasra épulo kivitelezéséhez sziikségesek.
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Osszefoglalas és ajanlas

Magyarorszagon évente elvileg 400-600 beteg esetében j6n széba Sztereotaxias
sugarsebészeti eljards elvégzése, els6sorban agyi jo- €és rosszindulatu korképek
kezelésére. A rendelkezésre allo adatok szerint jelenleg hazankban csak a betegek
téredéke (egytizede) részesiil ilyen ellatasban. Ennek oka pontosan nem ismert. A fenti
kalkulacié (400-600 beteg/év) nemzetkézi epidemiologiai kGzleményeken, valamint elvi
megfontolasokon és nem hiteles igénybeveteli adatokon alapul, igy a majdani lehetséges
igénybevételt valdsziniileg tulbecsdli. Vélelmezhet6 azonban, hogy hazankban jelenleg az
indokoltnél lényegesen kevesebb sztereotaxias beavatkozas torténik, tehat a kapacitas
bévitése sziikségesnek latszik.

A bizonyitékokon alapulo orvoslas nemzetkdzi szakirodalmi adatai szerint a raszoruld
betegek esetében az eredményesség szempontjabdl az egyes sugarsebészeti modszerek
és eszkdzbk (gamma-kés, modositott ill. dedikélt linearis gyorsito, egyéb eljdrasok ugymint
ciklotron, cyber-kés) alkalmazasa kozott lényeges kiilonbség nincs. Ezért kiilénb6zd —
részben koltség, reszben kihasznalasi, részben eredményességi — megfontolasok alapjan
rigorozus megkdzelitésben egyes fejlett orszagokban hosszu évek oOta elutasitigk a
gamma-kés biztositoi befogadasat, azaz kbzpénzb6l térténd finanszirozasat, elsésorban
arra hivatkozva, hogy a rendelkezésre allo linearis gyorsité-kapacitas elegendd a
raszorulok ellatasara.

Més orszagokban — bizonyos fenntartasok hangoztatasa mellett - javaslatot fogalmaztak
meg a mar meglevé médositott vagy dedikalt lineéris gyorsito késziilék(ek) mellé altalaban
5-15 millié lakosra egyetlen gamma-kés késziilék telepitésére vonatkozéan. Szigordan vett
JO minbségl eredményességi bizonyitékok (melyek a bizonyitékok hierarchiajaban
legalabb kbzepes szintliek), kevés kivételtdl eltekintve nem tamasztjgk ala azt a
feltételezést, hogy a gamma-kés technoldgia felilmulna a dedikalt vagy az adaptalt linearis
gyorsitot.

Hazankban a sztereotaxias sebészeti eljarasra szorul6 betegek ellatasara elvileg tébbféle
megoldas lehetséges, amelyek vonatkozasaban a dontést a jelenlegi (modositott) lineéris
gyorsito kapacitas kihasznéltsaganak és fejleszthetbéségenek vizsgalata utan, illetve a
szomszédos orszagokban rendelkezésre all6 szabad sztereotaxids sugarsebészeti
(els6sorban gamma-kés) kapacitasok igénybevétele biztositoi és tarsadalmi terheinek
felmérése utan érdemes meghozni. A lehetséges megoldasok:

1) a jelenlegi (mddositott) linearis gyorsito kapacitas igények szerinti bévitése + abban a
néhany 10 esetben, ahol a bizonyitékok szerint a gamma-kés kezeléstll kis meérteki
inkrementalis egészségnyereség prognosztizalhatd, a kezelés finanszirozasa valamelyik
Szomszédos orszagban,

2) a jelenleginél vélelmezhet6en nagyobb igény kielégitése specidlis (dedikalt) linearis
gyorsitd berendezés telepitésével + kivételes (1. pontban emlitett) esetekben pedig
gamma-kés kezelés valamelyik szomszédos orszagban,

3) gamma-kés telepitése és finanszirozasa a jelenlegi specialis (sztereotaxias sebészeti
célokat szolgald) linearis gyorsitd kapacitas valtozatlanul hagyasaval.
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Figyelembe kell venni, hogy az SRS kapacités hazai bévitése még abban az esetben is
finanszirozoi  (biztositoi) tébbletkiadassal jar majd, ha az elvégzett beavatkozas
ellenértékét a finanszirozd a komparator technologiak (elsésorban sebészeti) jelenlegi
,ardhoz igazitjia”. Ennek oka egyrészt, hogy — amennyiben a nemzetkézileg elfogadott
Szakmai szabalyok alapjan végzik a beavatkozast — olyan betegek keriilnek aktiv ellatasra,
akik eddig palliativ kezelésben részesliltek, masrészt mindenképpen varhaté a szolgaltato-
indukalta keresletnbvekedés. Természetesen méltanyossagi megfontolasbol az elébbi
indok nem képezheti az SRS ellatas bévitésének akadalyat, mert a jelenlegi adatokbol
itélve vélelmezheté, hogy hazankban jelenleg a raszoruloknak csak t6redéke részesiil
SRS kezelésben.

Amennyiben a sztereotaxias sugarsebészeti kapacitas bévitése (akar a gamma-kés, akar
a lineéris gyorsité formajaban) maganberuhazasbol valésul meg és a szolgaltaté egy beteg
kezelését a mikrosebészet finanszirozasi 6sszegéhez igazitja, akkor 0,5-1 millié forint/eset
koltség esetén évi négyszaz Uj beteg ellatasa 200-400 millié forint tébbletfinanszirozassal
jarna. (600 beteg esetén a kéltségaranyosan 300-600 millié forintra névekszik.) Tekintettel
arra, hogy a nemzetkdzi szakirodalom 1998 ota 40-60/ millio lakos/év kdzéttire becsiili a
Sztereotaxias sugarkezelésre szakmailag indokoltan beutalhato betegek szémat, az
0sszeg dramai ndvekedesétol a jovoben sem kell tartani.
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1. sz. melléklet: Az SRS-el és GK-val foglalkoz6é HTA szakirodalom ésszefoglalasa

Sztereotaxias sugarsebészet és gamma-kés

Szerz6/Szerkeszt Medgielenés/Kiboc .
Sorszam 6/a kiadvanyt Cim s:?‘jté szervezet Ev Tipus Ktg.hatékonysag/ Eredményesség/Hatasossag Kovetkeztetés/Megjegyzés
jegyezte I
Australian Institute Options for Australian Institute . . A"p mefa’dé eredeti forméja’bar} nem VO(.t hozzéfér'het{i A
1 of Health & stereotactic of Health & 1990 sas'ztenjat[k kgzl:emgny fon{osabb 'eredmfa ny,e/t, kovetkeztgteselt 8
Welfare radiosurgery Welfare us attekintés késobbi elemzések hivatkozasként tartalmazzék, ezért
ezeket itt kiilén nem emlitjik.
University University A publikacio eredeti formajaban nem volt hozzaférhet6. A
2 HealthSystem Ste_reotactic HealthSystem 1995 szisztematik kc'izlemény fontosabb ‘eredményeit, kovetkeztetéseit a
Consortium radiosurgery Consortium us attekintés késbbbi elemzések hivatkozasként tartalmazzak, ezért
ezeket itt kilén nem emlitjiik.
The cost- ) e ) ST ) L -
effectiveness of Celzo'tt.,’koI’tseg-hateko.n)’/sagl vizsgalat. Ag ’ellemz’es soran (gy talaltgk,’hogy a
stereotactic morbiditds és a mortalitds magasabb a mditéti eltavolitds (29,7% morbiditas; 6,6%
radiosurgery mortalitas), mint a sugarterapia esetében (4,3% morbiditas; 0% mortalitas). Az atlagos
Rutigliano, M.J. et | versus surgical strukturalt tulélés a miitéti eltavolitas+teljes agyi sugarterapia (WBRT) esetén 11,37 hénap, miga | Az eredmények és koltségek szintézise szerint a
3 aI’ - resection in the Neurosurgery 1995 abstract csak WBRT alkalmazésa esetében 4,76 hénap. A koltségek tekintetében a | sugarsebészet — koltség-hatékonyabb,  mint  miditéti
' treatment of sugarsebészet olcsobb ($22,743), mint a miitéti eltavolitds ($30,461).A mdtéti | eltavolitas.
solitary eltavolitds  koltség-hatékonysaga $32,149/életév, szemben a sugarsebészet
metastatic brain $24,811/életévével. Az ICER a sugarsebészet esetében $40,648/életév, a sebészeti
tumors eltavolitas esetében $52,384/életév.
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— -
Szerzé/Szerkeszt Megielenés/Kiboc ;
Sorszam 6/a kiadvanyt Cim gie Ev Tipus Ktg.hatékonysag/ Eredményesség/Hatasossag Kévetkeztetés/Megjegyzés
; sajto szervezet
jegyezte
) A tanulmény szerint nem bizonyitott, hogy a Gamma-kés
CEDIT-Comité CEDIT-Comité Onallé koltség-hatékonysagi és/vagy eredményességi elemzést nem tartalmaz. Az | vagy a LINAC az eredményesebb mddszert. Mindent
d'Evaluation et de d'Evaluation et de SRS hasznalata javasolt olyan esetekben, amikor a teriilet mitétileg nem hozzaférheté | egybevetve a CEDIT - akarcsak 1991 éta publikalt korabbi
4 diffusion des Radiosurgery Diffusion des 1997 | ajanlas (pl.mélysége miatt), a beteg egyéb okok miatt nem miithetd vagy a miitét jelentds | elemzéseiben - jelenleg sem talalt meggy6zé érvet
innovations Innovations kockézattal jarna. A sugarsebészet indikacios kore: arteriovenosus malformacio, | amellett, hogy az orszadgban GK-t telepitsenek, ezt nem
Technologiques Technologiques akusztikus neurinomak, meningiomak, hypophysis adenoma. ajanlja. Az indokok kozott szerepel, hogy a LINAC-kal
végzett kezelés sokkal kevésbé kdltséges, mint a GK.
Surgery versus
stereotactic
radiosurgery for Célzott (6nallo) koltség-hatékonysagi vizsgélat. Az elemzésben az arteriovenosus
small, operable fejlédési rendellenesség estében hasolitottak 6ssze a mitéti eljarast és a A _hatd - .
5 Porter P.J. et al cerebral Neurosurae 1997 | strukturalt sugarsebészetet. A mitét 22,06 QALY-t, a sugarsebészet 21,08 QALY-t ﬁktglrfgr?té:;tikd?&séglag 5231222 ?:rbe’a.nCtA'(\ellf?;gr?;%Ar\:i
T " | arteriovenous gery oktéber | abstract eredményezett, aminek atlagos koltsége CAN $33,022.46 vs. CAN $26,085.12 volt. A itel 9 ysag y 9
malformations: mitéti eljaras inkremetalis kéltség-névekménye a sugarsebészethez képest CAN '
a clinical and $7100,65/ QALY volt.
cost
comparsion
Stereotactic
radiosurgery for
metastases to , A . . .
the brain: a U.S.Departme_n tof 1997 . .| Onallo (sajat) koltség-hatékonysagi ésivagy eredményességi elemzést nem tartaimaz. Tal qual bqrmllyen koveer’ztetes Ievgnasa Az SRS
Anderson, D.- ' Veteran Affairs, szisztematik PN AP o ; . eredményessége vonatkozasaban, a modszer azonban
6 systematic decembe 1+ | Er6s bizonyitékkal rendelkezd vizsgalatok hidnyaban bizonytalansag all fenn az SRS . X . . .
Flynn, K. ) Technology us attekintés | . . o o s s relative biztosnsagos és hatdsos. Az SRS kevesebb
review of . r tényleges eredményességének megallapitasaban. P .
. Assessment Unit raforditast igényel (olcsobb).
published
studies of
effectiveness
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Szerz6/Szerkeszt Megielenés/Kiboc ;
Sorszam 6/a kiadvanyt Cim sgjté szervezet Ev Tipus Ktg.hatékonysag/ Eredményesség/Hatasossag Kovetkeztetés/Megjegyzés
jegyezte I
Onallo (sajat) kéltség-hatékonysagi ésivagy eredményességi elemzést nem tartalmaz.
Stereotactic AHFMR - Alberta Az SRS-t hasznosnak taldltdk neurologiai betegségek kezelésében, habar az . . . . -
Wendy L. : . ! . . . . o o Y i .. . | AZ SRS széles korben hasznalatos agyi metasztazis,
) . radiosurgery: Heritage 1998 | szisztematik | eredményességre vonatkozé bizonyitékok mindsége -kildndsen a hosszd tavu ) R . )
7 Schneider - David ons f E on f A ttekintés | ki | Koz Korla lenlea ni zonvitak h LINA arteriovenosusos fejlédési rendellenességek (arteriovenous
Hailey options for o_undatlon or marcius | us attekintés | kimenetelre vonat’ozoan - ’oratozott. Jelen eg nincs blZOﬂyIt(? arra, hogy a C malformations), valamint acusticus neurinoma esetén
Albertans Medical Research vagy a GK kezelés eredményesebb-e. Albertaban egy eset ara CAN $4,000 volt. ' '
Néhany esetben az SRS olcsobb alternativat képvisel, mint a sebészet.
Onalle koltség-hatékonysagi ésivagy eredményességi elemzést nem tartaimaz. Az
Wendy L Treatment AHFMR - Alberta SRS lehetséges kezelési alternativa a mikorsebészet mellett akusztikus neuroma
8 Schnei dery- bavi q options for Heritage 1999 szisztematik | esetén. De a mikrosebészet az elsddleges kezelési opcid. Médszertanilag igen gyenge | Az SRS alternativa, de nem elsédlegesen valasztand6
Haile acoustic Foundation for us attekintés | tanulmanyokbol nyert bizonyitékok szerint az SRS hatasos akusztikus neuroma | opcid az acusticus neurinoma kezelésében.
y neuroma Medical Research esetén. Ugyancsak igen kevés gyenge dokumentacié all rendelkezésre arra
vonatkozoélag, hogy az SRS vagy a mikrosebészet-e az eredményesebb?
Clinical and z):;zglfoglalo Onallé (sajat) kéltség-hatékonysagi ésivagy eredményességi elemzést nem tartalmaz.
ANAES-Agence economic ANAES-Agence gl Az irodalom alapjan az SRS dsszehasonlitd hatasossaga az egyéb opcidkkal szemben A “ .
. . . nyelvi) és AN o PSR P AP, A . ... | Meg kell hatarozni a kezelendé betegek szamat, ennek
9 Nationale evaluation of Nationale 2000 O nem itélhetd meg. Szintén nem tehetd kiildnbség a kiilénbdzd SRS médszerek kézétt. | .. = .~ . N S s
s : N ajanlas : \ s . « : ) - | fliggvényében az installaland6 eszkdzok mennyiségét és
d'Accréditation et stereotactic d'Accréditation et ! .| Az SRS a mikrosebészet alternativajanak tekintheté acusticus neurinoma, agyi | .. °7. .
- ) . . e ) A szisztematik - AT o . " o tipusat, valamint a betegutakat.
d'Evaluation Santé brain d'Evaluation Santé us Attekintés metasztazisok, agyalapi meiniggomék és AVM eseteiben. Kritikus helyen levé AVM
radiosurgery alapjan kezelésében az egyetlen hozzaférhetd terapias lehetdség.
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Szerz6/Szerkeszt
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Cim

Megjelenés/Kiboc
séjto szervezet

Ev

Tipus

Ktg.hatékonysag/ Eredményesség/Hatasossag

Kovetkeztetés/Megjegyzés

Kristen Howard-Dr.
Martin Stocker,
MSAC

Gamma knife
radiosurgery

MSAC-Medicare
Services Advisory
Committee

2000
oktéber

elemzé
tanulmany
(szisztematik
us attekintés
és
kéltségszam
itas)

Nem kdltség-hatékonysagi szempontu attekintés, azonban részletes kéltség-vizsgalatot
tartaimaz. A gamma-kést leggyakrabban az alabbi indik&cidkban hasznaljak:
arteriovenosus malformaciok, rosszindulatl agyi metasztazisok, akusztikus neuroma,
glia-tumor, hypophysis tumor, meningioma, tobozmirigy tumor.1) Agyi arteriovenosus
malformacié: a betegek 85-100%-an telies (mikrosebészeti) exciziét hajtanak végre,
akar 15%-os allandd neurologiai komplikacio arany kiséretében. A kicsi, kdnnyen
hozzaférhetd AVM-ek esetében a telies excizio aranya 94-100%-ra novekszik,
mikdzben az &llandd neurolégiai komplikaciok aranya kevesebb, mint 5%. A 2-éves
obliteracids rata a LINAC esetében 44-68%, a gamma-kés esetében 26-45%. A
tanulmany szerint a sugarsebészet eredményes kezelésnek tlinik megfeleléen
szelektalt betegek egyes csoportjainal: pl. nehezen hozzaférhetd léziok vagy magas
kockazattal jaré sebészeti beavatkozas esetén. 2) Agyi metasztazisok: az egyetlen, kis
randomizalt vizsgalat szerint a 'sugarsebészet+WBRT' enyhén javitotta a lokalis tumor-
kontrollt a 'csak’ WBRT-hez képest, habar tulélés nem valtozott.

A betegek kbézel 10%-nél hosszu-tavi komplikacioként sugérnekrozis alakul ki. A
LINAC és a gamma-kés eredményességének Osszehasonlitisahoz nem All
rendelkezésre elégséges informacié. 3) Acusticus neurinoma: a mikorsebészeti
eltavolitds latszélag hasonlé ‘'outcome’-ot eredményez, mint a sugarsebészeti
eljarasok, kilondsen azon betegek esetében, akik relativ kicsi tumorral rendelkeznek.
AZ 'outcome' valészinlileg jobban fligg a kezelést végz0 csapat tapasztalatatdl, a
képalkotas mindségétél, valamint a kezelés tervezésétdl, mint attél, hogy sebészeti
vagy sugarzési megkozelitést hasznalunk. A sugarsebészet eredményes kezelés lehet
a betegek korlltekintéen szelektalt csoportjanal:pl. sebészetileg nehezen hozzaférhetd
|ézi6k vagy magas kockazattal jar6 sebészeti beavatkozasok esetén.

A gamma-kés esetében a berendezés alkalmazasanak kezelésenkénti koltsége $4,188
( ha 200 db kezelés/évvel szdmolnak, 14 évben hatarozzadk meg a berendezés
élettartamat, a sugarforrast 7 évente cserélik) és $20,581 (ha évente 50 beteget
kezelnek, 10 év a berendezés élettartama, a sugarforrast 5 évente cserélik) kozott
valtozik. A LINAC esetében a berendezés kezelésenkénti koltsége $1,614 (200 db
kezelés/év, 14 éves berendezés-élettartam) és $11,607 (50 db kezelés/év, 10 éves
berendezés-élettartam) kdzott valtozik. Az elemzés szerint a gamma-kés szcenariotol
fuggden 1,7-2,9-szer dragabb eljaras, mint a LINAC. A gamma-kés eredményességét,
biztonsagossagat még nem hataroztdk meg meggyézden, valamint nem késziilt
valodiftelies egészséglgyi kozgazdasagi értékelés a készilék szerepével
kapcsolatban.

A tanulmany kovetkeztetése, hogy a sugarsebészet eredményes kezelés lehet
arteriovenosus malformaciéval vagy akusztikus neuromaval rendelkez betegek
gondosan szelektalt csoportjanal. Pl. azon betegek esetében, akiknél sebészetileg
nehezen hozzaférhetd léziokat hordoznak vagy magas kockazattal jarna a miitét.

A MSAC rendelkezésre nem all elfogadhaté bizonyiték a

gamma-kés  és
biztonsaganak,

komparétorai
kéltség-hatékonysaganak

eredményességének,

atfogo

értékeléséhez. Ezért a MSAC azt ajanlja, hogy &tfogo

értékelés elkészitése elbtt ne
kézpénzekbdl ezt az eljarast.

tamogassak

tovabbi

f—_—_
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Szerz6/Szerkeszt Meaielenés/Kiboc ]
Sorszam 6/a kiadvanyt Cim ség'jté szervezet Ev Tipus Ktg.hatékonysag/ Eredményesség/Hatasossag Kovetkeztetés/Megjegyzés
jegyezte I
Stereotactic P - .
radiosurgery for | Wessex Institute Az ’SRS_eseFI’eges eldnyeinek mértéke (a. hagyomar’ly_c?S
. brain tumours for Health A Onallé (sajat) koltség-hatékonysagi elemzést nem tartalmaz. Az eredményesség sebeslzen”eljarasokhoz, a WBRT'h?Z il az gter'la_s
11 Michell, A.W. 2001 attekintés g A . e . . embolisatiohoz vagy barmely mas konvenciondlis
and Research and vonatkozasaban az attekintés szerint az eddigi kutatasok nem eléggé érettek. tratéaiahoz  képest becsiilhets. Bizonvial
arteriovenous Development strateglanoz K pes) em becsulneto. - Blzonytalan - az
malformations optimalis kezelési stratégia is.
A tanuimény Az SRS hatasossagat bizonyitottnak tekinti (alternativaként a
konvenciondlis sebészet mellett, elére lathatd beavatkozasi nehézségek és
Gamma knife szisztematik valészin(sitheté komplikaciok esetén) a kdvetkezé diagnézisokban: metasztazisok,
) AVM, meningeomak, akusztikus neurindma. Az SRS igéretesnek latszik tovabba | ,,. - . o
Raouf Hassen- and linear ATEMIS (Montreal us agyalapi adenomak, bizonyos agyapi tumorok és néhany funkcionalis rendellenesség Minden =szempontot (terapia pontossaga, Koltségek)
12 ) accelerator . "| 2002 | attekintés, o N - . . L . egybevetve a tanulmany az adott kanadai tartomanyban 1
Khodja ! Québec) . kezelésére. 7 millié lakosra évi 300 beavatkozassal szamol. Leszdgezi, hogy nincs X e
stereotactic HTA és NN 0. ) .. | GK egység telepitését ajanlja.
’ o bizonyiték arra, hogy a dedikalt LINAC-al vagy a GK-val végzett kezelés
radiosurgery ajanlés . A L . .
eredményesebb. Megallapitja, hogy azonos szamu beteg esetén a legolcsdbb az
adaptalt LINAC, ezt kdveti a GK és a legkdltségesebb a dedikalt LINAC. Egyedil a
pontossag alapjan azonban a GK telepitését ajanlja.
Interventions
for treating The Cochrane Koltség-hatékonysagi és/vagy eredményességi elemzést nem tartalmaz. A tervezett és
Al-Shahi, R. - brain 2002 b A o : e - .. | Atervezett rendszerezett attekintés a betegség kezelésére
13 ) Database of S protokoll az e targykorben sziikségesnek itélt rendszerzett irodalmi attekintés modszertanat irja AN
Warlow, C.P. arteriovenous Systematic Review | 12NU&r le vonatkoz6 dsszes technologiat kivanja értékelni.
malformations | ° '
in adults
Koltség-hatékonysagi  elemzést nem tartalmaz. A figyelmeztetés szerint az SRS
) Stereotactic ' ' kezelés relativ el6nyeirdl, kockazatairdl és mellékhatésairdl rendelkezésre 4&lld
SBU-Swedish di . SBU-Swedish figyelmeztet doms bi itokok 6s dok A Eavaltalan ni Révid "SBU-alert'-ré| i W KiilénG ‘|
Council on radiosurgery in Council on 8 tu omanyos |zorjy!te ok és 'c.)'umentrac[o minGsége gyenge. Egya talan nincs | Rovid, un -alert"-rél van szo, mely kiilonosen éles
14 Technolo treating Technolo 2002 bsszefoalald koltség-hatékonysagi dokumentacié. A svéd jelentés szerint a gamma-kés hasznalata, | kritkat fogalmaz meg az AVM esetében az SRS
Assessmngtyin arteriovenous Assessmengtyin januar (angol g az arteriovenosus fejl6dési rendellenesség (AVM) kezelésében, a betegek 60-84%-nal | technoldgia bizonyitékainak gyengeségérdl és a koltség-
Health Care malformations Health Care n e?v(j) sikeres volt. A legjobb eredményeket a kicsi AVM-ek esetében érték el. A betegek kb. | hatékonységi bizonyitékok teljes hianyardl
of the brain y 10%-nél figyeltek meg id6szakos neuroldgiai problémakat az SRS kezelés utén. Tartos

neuroldgiai karosodas miatti komoly komplikaciokban szenvedd betegek aranya 4%.
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ESKI fiizetek 3.

By
Szerz6/Szerkeszt Medgielenés/Kiboc .
Sorszam 6/a kiadvanyt Cim e Ev Tipus Ktg.hatékonysag/ Eredményesség/Hatasossag Kévetkeztetés/Megjegyzés
. sajté szervezet
jegyezte
Stereotactic e . L . L . . . . _— -
Howard, K. - : The Cochrane Koltség-hatékonysagi és/vagy eredményességi elemzést nem tartalmaz. A tervezett és | A sz6banforgd korkép SRS-kezelésének
; radiosurgery for 2002 N L o . S o . - . AN
15 Ghersi, D. - acoustic Database of aorilis protokoll az e targykorben sziikségesnek itélt rendszerzett irodalmi attekintés modszertanét irja | eredményességére vonatkozé rendszerezett bizonyitékok
Vonau, M. Systematic Review P le. hianyat hangsulyozza.
neuroma

Onéll (sajat) koltség-hatékonységi elemzést nem tartalmaz.1) Acusticus neurinoma:

Az SRS alkalmazasa hasznos azon esetekben, ahol a sebészeti eljaras

elfogadhatatlan kockazattal jarna vagy hianyzik a beteg hozzjarulasa. 2) AVM: A
mikrosebészet és az SRS egymast kiegészité technoldgidk. Azon esetekben, ahol a Mas HTA elemzésekkel eqvbehanazéan meadllapithato
| AHFMR - Alberta . | 16zi6 biztonsagosan kimetszhets, a sebészeti eljaras részesitends elnydbe. 3) Xkel egybehangzoan megaiapithalo,
Stereotactic ! szisztematik o . . ) . . .| hogy csak korlatozottan  bizonyithatdé az SRS

o - ) Heritage 2002 ... | Trigeminus neuralgia: a kezelésben az SRS helye még nem egyértelmli. 4) Agyi . . Con 2

16 David Hailey radiosurgery: . » us attekintés P . - . . .. .2 | eredményessége a konvenciondlis eljarasokkal szemben.
Foundation for majus | . metasztazisok: valogatott betegek esetében az SRS és a teljes agyi sugarterapia : R . ) e
an update és HTA Arra sincs bizonyiték, hogy barmelyik SRS technologia

Medical Research

hatasobbnak bizonyult, mint a sugarterapia magaban. 5) Agydaganat: az SRS hasznos
adjuvans terapias lehet6séget biztosit, habar rosszindulati glioma esetén kevésbé
sikeresen hasznalhatd. Jelentdsége olyan esetekben mutatkozik meg, amikor a
sebészet nem lehetséges vagy nagy kockazattal jar. 6) Epilepszia: a kezelésben
elfoglalt helye még nem egyértelmd.

Az AHFMR tanuimanya szerint az Egyesiilt Allamokban (1998) a gamma-kés
hasznalataval valo kezelés $28,000-$30,000 keriilt. A Albertaban (Kanada) $4,000,
mig Ontarioban $8,000-$11,000 kertilt egy LINAC kezelés. Az attekintésben tablazatos
formaban emlitést tesznek korabbi tanulmanyokrdl is. Mehta et al. altal készitett
elemzés eredménye, hogy az SRS+WBRT inkrementalis koltség-hatékonysagi
névekménye US$ 12,289/ megmentett életév a 'csak' WBRT hasznalatahoz képest.
Mig ugyanezen alternativak koltség-hasznossagi novekménye US $10,573/ QALY.
Porter et al. altal készitett tanulmanyban, kicsi arteriovenosus fejlédési rendellenesség
esetén, a sebészet tovabbi 0,98 QALY eredményez a LINAC-hoz képest, CAN $6,937
kéltségnovekmény mellett. [gy az inkrementalis koltség-hasznossagi névekmény CAN
$7,100 a sebészetileg kezelt betegek esetében.

eredményességben fellimdlng a masikat.

Kérdéses az Ujabban egyre gyakrabban hasznalt
frakcionalt sugarterapia szerepe, a CK (cyber knife)
eredményességérdl pedig még csak korai adatok vannak.
A GK a standard/modositott LINAC-hoz képest igen
koltséges, a dedikalt LINAC koltségei pedig egyeldre
nehezen becsilheték.
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Szerzé/Szerkeszt Megielenés/Kiboc ;
Sorszam 6/a kiadvanyt Cim gie Ev Tipus Ktg.hatékonysag/ Eredményesség/Hatasossag Kavetkeztetés/Megjegyzés
; sajto szervezet
jegyezte
Eredményességi (effectiveness) elemzés. Koltség-hatékonysagi vizsgalatot nem
tartalmaz.1) A sebészileg hozzaférhetetlen AVM vagy akusztikus neurindma SRS | Az Gsszesitett attekintés ismeretében a tanulmanyt jegyz6
Medical Adviso Gamma Knife; Medical Adviso kezelése (fiiggetlentl annak tipusatol -LINAC vagy GK- ) eredményes (3. szintli | szamos onkoldgus, radiolégus és idegsebész szakember
visory Health visory bizonyiték), de altaldban e két betegség kezelésében a legjobb eredményt a | egybehangzd véleménye szerint a tumorhoz kapcsol6dd
Secretariat, T Secretariat, . . ! X ’ PR » : . S , \
e echnology e 2002 | szisztematik | mikrosebészet adja (3. szintli bizonyiték). 2) Az akusztikus neurinomAz SRS | indikaciokban a LINAC a GK-val azonos eredményességet
17 Ontario Ministry of e Ontario Ministry of ” e L ) - o . A IR Do p
Scientific majus | us attekintés | kezelésekor a frakcionalt LINAC kevesebb szévédményt okoz, mint a GK (3. szintli | biztosit. Mivel Ontario allamban van megfeleld LINAC
Health and Long- Li Health and Long- bizonviték). 3) Aqvi 47isok els Ibeli kezelések SRS P 1 | berendezés ez 6bbi ténv fiavelembe vételével
Term Care |tergture Term Care |zony|}e ). 3) Agyi metasztaziso elsd vonalbeli kezelesekor az SRS semmi elonnyel | berendezes elz’ert-alzeo’ i teny figyelembe vételével -egt
Review nem bir a WBRT-vel szemben (1. szintli - leger6sebb - bizonyiték), tovabba nincs | a technolégiat tekintették a legalkalmasabbnak, bar

bizonyiték arra, hogy a sebészeti excisio elénnyel bir az dnmagaban alkalmazott
WBRT-vel szemben.

4) Rekurrens primér agytumorok esetében, elsé vonalbeli WBRT-t kovet6en
alkalmazott SRS bizonyithatéan elény6s (3. szintli bizonyiték). 5) Rekurrens agyi
metasztazisok esetében a GK jobb eredményt ad a lokalis tumor-kontrollban, mint a
LINAC (3. szintli bizonyiték) ugyanakkor a 13%-os javulas mellett 22% volt a sulyos
neurotoxicitds aranya, melynek 42%-a irreverzibilis, és 3%-os volt a neurotoxicitas-
okozta haldlozas 6) Trigeminus neuralgia esetében a gamma kés 90%-ban vezet a
fajdalom csokkenéséhez, fiiggetlenil az el6zé kezelésektdl (3. szintli bizonyiték) és ez
a jo eredmény valészinileg az eszkdz célzasi precizitasanak koszonheto.

bizonyos esetekre elismerték a GK technikai elényeit.

Ez ut6bbit éppen ezért nem helyettesitd, hanem kiegészité
lehet6ségként javasoljak alkalmazni ezekben a kivételes
esetekben hangsllyozva a GK-val kapcsolatos tovabbi
kutatasok fontossagat is.
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ESKI fiizetek 3.

By
Szerzé/Szerkeszt T
Sorszam 6/a kiadvanyt Cim M:g{%'i';g?\’{':':::c Ev Tipus Ktg.hatékonysag/ Eredményesség/Hatasossag Kovetkeztetés/Megjegyzés
jegyezte I
Onallo (sajat) koltség-hatékonysagi elemzést nem tartalmaz. A tanulmany szerint a
gamma-kés, a LINAC és a cyber-kés kozétt nincs killdnbség a miitéti pontossagot
tekintve. A kilénbdzd SRS eljarasok, valamint a mikrosebészet eredményességére
vonakozéan, a rendelkezésre allé informacidk mindsége korlatozott. Egy feldolgozott
Cost estimation AHFMR - Alberta Koltség- korabbi elemzés, melyben a mikrosebészet és a teljes agyi sugarterapia kombinaciéjat | Tarsadalmi nézdpontot is figyelembe véve Az SRS
of stereotactic Heritage 2003 | elemzs (WBRT), valamint a gamma-kés és WBRT kombinaci6jat hasonlitottak Ossze, | Iényegesen koltség-takarékosabb megoldas, mint a
18 Arto Ohinmaa radiosurgery: Foun datign for méius | tanuiman megmutatta, hogy a "mikoresebészet+WBRT" US $32,149-ba; a "gamma-kés+WBRT" | mikrosebészet. A tanulmany felhivja a figyelmet arra, hogy
application to Medical Research ! (té'ékozta);é) US $24,811-ba kerlil megmentett életéveként. Az egyes alternativakat a WBRT-hez | 100 eset/év kezelésszdmmal az SRS egységek csak
Alberta ! hasonlitva a megmentett-életévenkénti inkrementalis koltség-hatékonysag a kévetkez6: | gazdasagtalanul miikédtethet6k
US $52,384 (mikrosebészet+WBRT); US $40,648 (gamma-kés+WBR). A koltségek
modellezésében (100 beteget kezeltek) a gamma-kés atlag koltségére CAN $14,567-t;
a LINAC-ra CAN $14,889-t, mig a cyber-késre CAN $16,690-t kaptak. AZ elemzésben
figyelembe vettek néhany direkt egészségligyi koltségeken fellili kiadast is.
Ugy talaltak, habar Az SRS atlagosan $1,000-al dragabb, csupan az elvesztett
munkaidét tekintve az SRS $850-ral olcsdbb, mint a mikrosebészet. A tanulmany Mindent eavbevetve a tanulmany az adott kanadai teriiletre
készit6i szerint, habar a becslés szdmos bizonytalansagot hordoz, az indirekt koltségek 1de dikélt%ység telepitését ajé\r/ﬂja
alacsonyabbnak tlinnek az SRS technoldgidk esetében. A betegek kdltségei SRS '
esetén 1/6-a mikrosebészetének.
Stereotactic Az attekintés szerint trigeminus neuralgia esetén az SRS
rad:g;g;i]ierglfor NICE-National 2003 Kéltség-hatékonysagi elemzést nem tartalmaz. Trigeminus neuralgia gamma-kés gfggsn::zi?oit eSSzgrlrf:)Osnsa%(l)tzsriggv ni?chnrg%%fizlebzn
19 Andrew Dillon neuralgia using Institute for Clinical | szeptemb | Utmutato kezelése eredményessége és biztonsaga tekintetében kétségek meriinek fel (az ren delkezésré Nem ismertek a kezelés hosszi-tavd
the gamma Excellence er alternativ technolégiakkal 6sszehasonlitva). k6vetkezményéi. A GK alternativa esefleges valasztasa
knife esetén erre fokozottan fel kell hivni a betegek figyelmét.
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Szerzd/Szerkeszt Meaielenés/Kiboc ]
Sorszam 6/a kiadvanyt Cim gle Ev Tipus Ktg.hatékonysag/ Eredményesség/Hatasossag Kovetkeztetés/Megjegyzés
. sajto szervezet
jegyezte
Surgery versus
radiosurgery for
Fuentes, R. - patients with a The Cochrane 2004 Koltség-hatékonysagi és/vagy eredményességi elemzést nem tartalmaz. A tervezett és Az Gsszahasonlito eredménvesséa vonatkozaséban a
20 Bonfill, X. - solitary brain Database of . protokoll az e targykorben sziikségesnek itélt rendszerzett irodalmi attekintés modszertanat irja . o Nyesseg \ .
. . ) . jalius rendszerezett bizonyitékok hianyara hivja fel a figyelmet.
Exposito, J. metastasis from | Systematic Review le.
non-small cell
lung cancer
Sltereotactlc L . - . - . .. | Az attekintés szerint trigeminus neuralgia esetén az SRS
. radiosurgery for ) Kéltség-hatékonysagi elemzést nem tartalmaz. A trigeminus neuralgia gamma-kés . PENRR ; . .
NICE-National e NICE-National 2004 A . . P . o . - hatasossaga és biztonsagossaga - korlatozottan ugyan, de
) L trigeminal . - . . kezelése eredményessége és biztonsaga alapjan (az alternativ technolégiakkal R P . 3
21 Institute for Clinical A Institute for Clinical | augusztu | Gtmutat6 . ) 2 AT . v . - bizonyitott. Az SRS kezelt betegek kdzdtt a visszaesés
neuralgia using Gsszehasonlitva) ajanlhaté terapias alternativa (az ajanlas tartalma ellentétes az egy . ) . e , .
Excellence Excellence S . . . . . gyakoribb szklerosis multiplex fennalldsa és atipusos
the gamma évvel korabban kiadott utmutatéban foglaltakkall) . . « .
knife neuralgiaban szenvedd betegek esetében.
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2. sz. melléklet: A szovegben és az 1. sz. mellékletben eléforduld

WBRT
GK
ICER
SRS
LINAC

CEDIT
HTA
CK
QALY

MSAC

ANAES

AHFMR
AVM

ATEMIS
SBU

NICE
EBM
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roviditések jegyzéke és magyarazata

Whole Brain Radiotherapy = teljes agyi sugarterapia
Gamma Knife = gamma-kés

inkrementalis kdltség-hatékonysagi aranyszam
szereotaktikus sugarsebészet

linedris gyorsitd-berendezés

Comité d'Evaluation et de diffusion des innovations Technologiques = a franciaorszagi
egészségligyi technoldgia-értékeld intézet az innovativ mddszerek minésitésére
Health Technology Assessment = egészségtigyi technoldgia-értékelés

Cyber Knife = "cyber-kés" azaz komputer- ill. robot-vezérelt sugarsebészeti eszkdz
Quality Adjusted Life Year = minéséggel sulyozott életév

Medicare Services Advisory Committee = ausztral, az egészségugyi technol6gia-
értékelés elvei szerint miikodd tanacsadd testiilet

Agence Nationale d'Accréditation et d'Evaluation Santé = a francia egészségbiztositd
egészségiigyi technologiakat (is) mindsité szervezete

Alberta Heritage Foundation for Medical Research = kanadai (Alberta tartoméanyi)
kutato-intézet, melynek egyik f6 profilja az egészséglgyi technoldgidk értékelése
arterio-venosus malformatio = specialis agyi érfejlédési rendellenesség

Agence d'évaluation des Technologies Et des Modes d'Intervention en Santé =
kanadai (Québec tartomanyi) egészséglgyi technolégia-értékeld intézet

Swedish Council on Technology Assessment in Health Care = a svéd technoldgia-
értékeld intézet

National Institute for Clinical Excellence = az Egyesillt Kiralysag technoldgia-értékeld
intézete

Evidence Based Medicine = bizonyitékokon alapulé orvoslas
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3. sz. melléklet: A tudomanyos bizonyitékok hierarchiaja

A bizonyitékok hierarchiaja (Goodman C.*)

A tanulmény tipusa (design)

A bizonyiték
szintje (ereje)

Nagy randomizalt, kontrollalt vizsgalat (RCT) és/vagy RCT-k szisztematikus
attekintése

Nem publikalt, de nemzetkdzi kongresszuson elfogadott nagy randomizalt,
kontrollalt vizsgalat (RCT)

Kis randomizalt kontrollalt vizsgélat 2
Nem publikalt, de nemzetkézi kongresszuson elfogadott kis randomizalt

kontrollalt vizsgalat 2(q)
Nem randomizalt parallel (egyidejli) kontrollos vizsgélat 3a
Nem randomizalt kontrollalt vizsgalat un. "historikus" kontrollal 3b
Kovetéses vizsgalat (adatbazisbol vagy regiszterbdl) 3c
Eset-sorozat (esetkontrollos) vizsgélat, tébbcentrumi 3d
Nem publikalt, de nemzetkdzi kongresszuson elfogadott eset-sorozat

(esetkontrollos) vizsgélat, tdbbcentrumd 3d(q)
Eset-sorozat (esetkontrollos) vizsgélat, egycentrumu 3e
Retrospektiv vizsgalat 3f
Modellezés

Szakértdi vélemény (review) 4
Konszenzuson alapuld Utmutatd 4

*Goodman C. Literature searching and evidence interpretation for assessing health care practice.
Stockholm: SBU. Swedish Council on Technology Assessment in Health Care, 1993
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4.sz. melléklet: Sugarterapia és sztereotaxias sugarsebészet

igénybevételi adatai Magyarorszagon 2004-ben

Esetszam Kezelt betegek szama
Rosszindu- Més ) Rosszindu- Mas )
latd agydaga- daganatok Osszesen | lati agydaga- | dagana- Osszesen
natok 9 natok tok
Sugarterapia 1032 37188| 38220 511| 17887 18 398
osszesen
k"'NAf" 580 22583 23163 278| 10678 10 956
ezelés
60Co-kezelés 360 11767 12127 198 6225 6423
Sztereotaxias 56 159 215 46 145 191
sugarkezelés
Egyeb 36 2607| 2733 16| 2490 2506
kezelés

Barbara Borcsek, Imre Boncz M.D., Csaba Dézsa, Dr. Julia Nagy, Csilla Andrea Reszegi
The Systematic Literature Review of the Gamma Knife c., 2005-ben Réméaban az INAHTA
kongresszusan tartott eléadasa alapjan (Gyogyinfok 2004-es adatai)

5. sz. melléklet: Sugarterapias berendezések Magyarorszagon

Részecskegyorsitok

Linedris gyorsitd 14

Ciklotron 2
Mas sugarterapias eszk6zok

60Co 3

192|r 4

Barbara Borcsek, Imre Boncz M.D., Csaba D6zsa, Dr. Julia Nagy, Csilla Andrea Reszegi
The Systematic Literature Review of the Gamma Knife ¢. 2005-ben Réméban az INAHTA
kongresszusan tartott eléadasa alapjan (Gyogyinfok 2004-es adatai)
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6. sz. melléklet: SRS terapiara szoruld betegek szama Magyarorszagon

Magyaror- SRS-re alkalmas
szagra SRS-re alkalmas esetek szama
Javallatok Incidencia vetitve esetek % Magyarorszagon
Kézponti
idegrendszer
 daganatai 11/100 000/év 1100
Malignus | 5/100 000/év 500 15% 73
Benignus | 6/100 000/év 600 30% 181
AVM 1/100 000/év 100 33% 33
Metasztazisok 11/100 000/év 1100 24% 267
Trigeminus
neuralgia 2/100 000/év 200 33% 67
Osszesen 621

A tablazat az AHFMR 2003-ban készUlt tanulmanya incidencia-adatainak felhasznélasaval
készllt. Az SRS kezelés lehetséges %-0s aranyszama ugyanezen tanulmanybdl
szarmazik.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az AHFMR tanulmany alapjan hazankra szamithato
incidencia adatok a primér malignus és metasztatikus tumorok vonatkozasaban (6sszesen
1600/év) j6 egyezést mutatnak a 4. sz. melléklet tablazataban talalhaté sugarterapias
hazai (az igénybevételen alapuld) betegszammal (511) akkor, ha tekintetbe vesszlk, hogy
Magyarorszagon szakértdi vélemények szerint az ilyen betegségekben szenvedbknek
jelenleg csupan 1/3-a részesul sugarkezelésben.

A fentiekbdl az is kovetkezik, hogy a tablazatban feltlintetett 600 korli, SRS-re vonatkozd
0sszbetegszam egyelére hazankban maximalis, és valészinlleg tulbecsiilt betegszamot
jelent. Realisnak a 400 koruli éves betegszam tekinthetd, melynek fokozatos bovilése
varhaté az elkdvetkezend6 évek folyaméan. E becslést tdmasztja ala a nagy 6sszefoglald
kozlemények 1998 o6ta gyakorlatilag valtozatlan — a betegszamra vonatkoz6 — elérejelzése,
mely 40-60/ 1 millié lakos/évben jeloli meg az SRS terapiara alkalmas betegek szamat.

Irodalom:

Ohinmaa A. Cost estimation of stereotactic radiosurgery: application to Alberta IP 14 Information Paper. Alberta Heritage foundation for
medical research. May 2003.
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